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Teklif No: 20237614
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 15/12/2023 TARIHi, SAAT

s Doéner Sermaye isletmesi

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

13/12/2023 00:00:00

10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 PTCA BALON KATETER 3.0 MM 10,00 ADET
2 HIDROFILIK GUIDEWIRE 0.035 INCH J 180 CM 500,00 ADET
3 SELDINGER NEDDLE (MADRENSIZ) 300,00 ADET
4 BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.5 MM 100,00 ADET
5 KILITLI NEFROSTOMI KATETERI (8F) 250,00 ADET
ODEME SURESIi: 10 GUN

TEKLIFNO . 20237614

NOT . ODEME VADESI 10 GUNDUR TEKLIFLERDE MARKA MODEL VE UBB BELIRTILMELIDIR.
ILGILIKiSi - PINARARISOY

TEL

E-MAIL ! pinar.arisoy@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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13/12/2023 10:30:17
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
194.0004.000 PTCA BALON KATETER 3.0 MM ADET 10
219.0062.000 HIDROFILIK GUIDEWIRE 0.035 INCH J 180 CM ADET 500
247.0023.000 SELDINGER NEDDLE (MADRENSIZ) ADET 300
233.0172.000 BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.5 MM ADET 100
218.0302.000 KILITLI NEFROSTOMI KATETERI (8F) ADET 250
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

(4660) SELDINGER NEDDLE (MADRENSIZ)

Aciklama : SELDINGER NEDDLE (MADRENSIZ)
1.

Standart Seldinger tipi kateter girisimine uygun sekilde olmalidir.

2.
3.
4, Kullanima uygun tutma kanatlari olmalidir.
5.
6.
7.
8.

Kunt uglu atravmatik igne kismi ve yatay keskin uglu mandren kismi bulunmalidir.
Mandern ve igne arasinda uyumu saglayan ¢entik olmalidir.

igne igerisinden 0.038 inch klavuz tel rahat caligmalidir.
Paket seffaf olmali, icerisindeki materyali gérmeye izin vermelidir.
GENEL OZELLIKLER

Malzemeler madrenli ve medrensi olmak Uzere iki tipte olmalidir.

8.1. Teklif edilen Uriiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

8.2. Teklif edilen Uruiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en az 2 yil olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8.3. Yduklenici firma, idarenin firmaya Ug¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar

8.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

8.5. Teklif edilen Grdn, Urgn Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma uriinlerin teslimi sirasinda
Urilin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan Uriintin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
(10996)

PTCA BALON KATETER 3.0 MM
1.

13/12/2023 10:30:17

Aciklama : PTCA BALON KATETER 3.0 MM
2.
3.

Balon kateter monorail tipte olmali ve yeterince ince saftli olmalidir. (6F guiding katater icinden gecebilmelidir).
Guide wire limeni 0.014 guide wire kabul edebilmelidir.
Maksimum itme glici elde edilebilmesi icin gévde destekleyici olmali ve guide wire Iimeni ile birlesme noktasinda zayif
olamamalidir.
4 Balon en az 10-15 atm olmak uzere yliksek basinca dayanabilmeli.
5 Kateterin distal ucu kisa ve yuvarlanmis sekilde olmalidir.
6. Balon sisip indikten sonra "winging" yapmamali ve eski haline en yakin sekli almahdir.
7 Kateter uzunlugu en az 135 cm olmalidir.
8
9
12.

En az bir markerli (orta), uzun balonlar iki markerl olmalidir.
Balonun sisme ve inme zamani kisa olmalidir.

Steril pakette ve sterilizasyon tarihi uygun olmalidir.
13.
14.

Balonlar 1.5 ila 4.0 mm aralidinda degisik ¢aplarda olmalidir.
15.

Firma balon ¢ap ve uzunluklarinin klinikteki ihtiyaca bagl olarak degistirilmesini taahhlt edecektir

CE(Avrupa Stantardi "Comunita Europea") belgeli olmaldir.
GENEL OZELLIKLER

Girig profili 0,017 in¢ veya altinda olmaldir.

15.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

15.2. Teklif edilen Grtndn son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak tzere en az 2 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4688)

15.3. YUklenici firma, idarenin firmaya l¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidinu yazili beyan etmelidir.
1.

15.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gilivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

15.5. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
HIDROFILIK GUIDEWIRE 0.035 INCH J 180 CM

15.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Aciklama : HIDROFILIK GUIDEWIRE 0.035 INCH J 180 CM

0.035 kalinliginda 150-180 cm uzunlugunda nitinol yapida olmalidir.
Ucu J seklinde acih, atravmatik ug yapisina sahip olmalidir.

Tamamen hidrofilik yapida ve poliiretandan Uretilmis M-polimer veya elastomer kapli olmalidir.
lyi diizeyde torque 6zelligine sahip olmalidir.

One-piece 6zelligine sahip olmali, tek bir pargadan olusmali ve ug kismi ayrica yapistiriimis olmamalidir.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

6.

13/12/2023 10:30:17
7.

CE belgesine sahip olmadir.

GENEL OZELLIKLER

7.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

7.2. Teklif edilen Griiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en az 2 yil olmahdir.
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(6538)

7.3. YUklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve GrlGniin tiketilmesine kadar

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

7.4. Teklif edilen Urtin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
KILITLI NEFROSTOMI KATETERI (8F)

7.5. TeKklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yklenici firma drinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : KILITLI NEFROSTOMI KATETERI (8F)

7.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
bilier drenaj vb.drenajlar igin uygun olmaldir.
Metal stiffeneri bulunmalidir.

Yan delikleri, pigtail kateteri ve metal troker ignesi olmalidir.
Yiiksek radyoopasiteye sahip olmalidir.
7.

Tek asamall Kateter tek girisle abse drenajina yonelik oldugu gibi nefrostomi, plevral drenaj, kist drenaji ve eksternal
8.

Kateter igerisinde kateterin diizlesmesini saglayan yerlestiriimesini kolaylastiran plastik diizlestiricisi bulunmahdir.
saglayarak kalabilmelidir.)

9.

10.

Kateter materyali hidrofilik 6zellik géstermelidir.
11.

sirasinda uygulanan ¢ekme, itme ve burkma hareketlerinde kirismaya ve bir noktada toplanmaya dayanikli olmalidir.

Kateter materyali bikilmeye, kiriimaya karsi direng 6zelligi tasimalidir. (Girisim sirasinda ve sonrasinda katlanma,
12.

kivrilma ve ezilme benzeri durumlarda aynen eski halini alabilmeli ve izerinde higbir zedelenme izi kalmamalidir. Girigsim
13.

Kateter i¢ [limeni ve drenaj delikleri yeterli drenaji saglayacak sekilde blyik ve genis olmalidir.

Kateterin 6-16 F arasi kalinlikta degisik ¢caplarda secenekleri olmalidir.
Kateter 0.035 inch kilavuz tele uygun olmalidir.
14.

Kateter uzunlugu 23-35 cm araliginda olmahdir.

Drenaj kateterleri uzun siire (aylarca) deforme olmadan ve sekil degistirmeden uygulandidi yerde efektif drenaj
15.

Kateterin distal ucu pigtail gérinimde olmali ve kateterin pigtail ucunun hastadan c¢ikmasini 6nleyici bir kilittenme
mekanizmasi olmalidir. Bu kilittenme mekanizmasinin kullanimi kateter repozisyonlanmasi ihtiyaci durumuna yonelik
tekrar kullanima rahatga olanak saglamalidir. Uzun sireli kullanimda kendiliginden agilmayacak bir dizaynda olmahdir.
Bolumdin talebine gére alinacak kateterlerin ¢aplar belirlenecektir.

Steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir.
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16.

GENEL OZELLIKLER

16.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

16.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(11536)

16.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

1.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
2.

16.4. Teklif edilen Urln; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
3.

16.5. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
4,

BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.5 MM
5.

16.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Aciklama : BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.5 MM

en az 60 glin devam etmelidir.

kivrimli tellerin birlestiriimesi veya surekli sinlizoidal teknoloji ile Uretilmis olmalidir.
Stent, i¢ ve dis ylzeyi parlak, plriizsiiz ve eklemesiz stratlara sahip olmalidir.

Stentin strat kalinhidi en fazla 0,0036 ing olmalidir..
olmalidir.
6
7
8.
9

Stent paslanmaz celik, kobalt veya platin alasimli malzemeden yapilmis, tiibller yapida ve lazer kesim veya dogrudan
10.

1.

Stentin ilaci everoilimus veya zotarolimus veya sirolimus grubu, polimeri sabit veya eriyebilen olmalidir. Doku salinimi
bulunmalidir.

Stent uzunlugu 8 mm veya Uzerinde olmalidir ve en az 4 adet size segenegi olmalidir.
12.

Stent klinik tarafindan uygun goérilecek son jenerasyon stentlerden olmalidir.

Stentin balonunun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyopak marker bulunmali ve stent bu iki marker arasinda
Stentin giris profili en fazla 0,020 ing, gegcis profili en fazla 0,043 in¢ olmalidir.(3.0 stent icin)
GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen uriinler en az 18 ay miadli olmali ve steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Stent cap ve uzunluklari istege bagli olarak degistirilebilmelidir.

Stentle kullanilan platform- ila¢ ve polimerle ilgili yeterli sayida ve degerde randomize kontrollu klinik anjiyografik calisma
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

12.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12.2. Yiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nin ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griiniin tliketiimesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudind yazih beyan etmelidir.

12.3. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

12.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda

12.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl

13/12/2023 10:30:17



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

13/12/2023 10:30:17



