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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
—— S Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20233778
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 11/07/2023 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 VASCULAR DUZ DACRON GRAFT 11,00 ADET
2 HEMOCRON (ACT) TUPU 1.500,00 ADET
3 MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON) 4,00 ADET
4 MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON) 12,00 ADET
5 PORT IGNESI 200,00 ADET
6 KONDVIT KALP KAPAGI 1,00 ADET
7 INFANT CUSTOM TUBING SET 5,00 ADET
8 ERISKIN TUBING SET(ADULT KAPAK) 30,00 ADET
9 NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR 5,00 ADET
10 ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI 25,00 ADET
TEKLIFNO . 20233778
NOT : ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILIKiSI - YUSUF GULER
TEL 1 2324122405
E-MAIL :  yusuf.guler@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/12

FORM NO: MYS_0072
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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20233778

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 11/07/2023 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 PERICARDIAL PATCH (6 X 10) 5,00 ADET
TEKLIFNO . 20233778

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILIKiSI - YUSUF GULER

TEL : 2324122405

E-MAIL :  yusuf.guler@deu.edu.tr

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/12

FORM NO: MYS_0072
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir
244.0030.000 VASCULAR DUZ DACRON GRAFT
210.0017.000

244.0036.000

HEMOCRON (ACT) TUPU
244.0037.000

242.0032.000

MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON)
MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
PORT IGNESI
244.0098.000

KONDVIT KALP KAPAGI
244.0127.000
244.0131.000

ADET
244.0141.000

INFANT CUSTOM TUBING SET

ADET

11
244.0232.000

1500
ADET
244.0279.000

ERISKIN TUBING SET(ADULT KAPAK)

12
ADET

ADET
NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR
ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI
PERICARDIAL PATCH (6 X 10)

200
ADET

ADET

ADET

(8297)

ADET
1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

30

ADET

ADET

25
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI
Aciklama : ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI

Kateter, varikdz venlerin endovaskuler koagulasyonu igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.
Katater uzunlugu 100cm ve 60 cm olmalidir.
Kateter 6F-7F introducerla kullanilabilir olmalidir.

Kateterin isitma alaninda ki sicaklik 5 sn iginde 120 °C veya pedala basildigi andan itibaren 120°C ulagmalidir
Kateterin isitma elemaninin uzunlugu 3 cm ve 7 cm olmahdir.

Kateter pihtilagsmayi ve yapismayi Onleyen bir tasarima sahip olmalidir.

Kateter Uzerinde 0.025 guidewire gegebilmesi icin kanal bulunmalidir.

12,

ani

Kateterin u¢ kisminda sicaklik degisimini algilayabilen termo-couple sensér olmalidir.
13.

yeterli empedans olmadigi durumda, jeneratdr uyari mesajl vermelidir.
durdurulabilmelidir

RF jenerattr, kateter i1sisini 120 °C seviyesinde tutmak igin gerekli olan gli¢ ve enerji ayarlamasini otomatik olarak
yapmaldir veya 120 °C seviyesinde tutmak igin gerekli glici otomatik ayarlamalidir.
olarak kesilmesinin gerektigi

sensor tarafindan élgllen tedavi isisinin anlk degeri strekli olarak RF jeneratérden gézlemlenebilmelidir.

durumlarda,

Kateterin ug bdlgesinde bulunan isitma elemani hedeflenen tedavi boélgesine termal enerijiyi iletmeli ve termo-couple
kateter

Jeneratér, tedavi alanindaki kateter gevresinde doku empedansini 6lgebilmeli ve degerlendirmelidir. Kateter tzerinde
acil

Eneriji iletimi RF jeneratérden bagimsiz olarak kateter sapi Gzerindeki diigmeye basilarak baslatilabilmelidir. Tedavinin

digmeye tekrar basilarak eneriji

ustundeki iletimi
Kateter ile birlikte kullanilacak RF jenerator cihazi, RF ¢ikis gucinu ve iglem suresini 6lgebilmeli ve gérintulemelidir
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sirasinda cihazin durumu hakkinda bilgi gérintilemelidir.
15.
16.
17.
18.
19.

Cihazin agirlig1 optimum olmaldir. (2-10 kg)
20.

RF jeneratér cihazinda, islem guvenligi acisindan kullaniciyl uyarmak igin gérsel ve isitsel ikazlar bulunmaldir.

tarihinden itibaren en az 2 yil miath olmaldir.
21.

RF jeneratéri, operasyon icin ayarlanan sure bitiminde, kullanici hatasinda, kateterin irtibati kesildiginde veya jeneratér

RF jenerator cihazi Gizerinde ki LCD ekran, veri gorintiileme alani, kullanici mesaji alani ve sanal tus menusu seklinde
22.

edilecektir

U¢ alandan olugmalidir veya RF jenerator cihazi tzerinde ki LCD ekran, veri goriintileme alani dokunmatilk olup islem
Kateter, steril ve tek kullanimlik olup, orijinal kutusunda olmali, kutu izerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve teslim

bir hata saptadiginda islemi otomatik olarak durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Operasyon esnasinda kullanilacak olan, RF jenerator cihazi tedarigini yiklenici firma gergeklestirmelidir.
Her bir endovendz rf ablason katateri igin 1(bir) adet intraducer sheath Ucretsiz verilecektir.
GENEL OZELLIKLER

Tum malzemeler kullanilana kadar 1(bir) adet RF jeneratori ve 1(bir) adet ultrason cihazi KVC ameliyathanesine teslim
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazili beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5049)

22.1. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
22.2. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmahdir.
1.

22.3. Teklif edilen Urln; Sosyal Givenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iiriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR

22.4. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayitll olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma drinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : NEONATAL ARTERYEL FILTRE ENTEGRELI OKSIJENATOR

22.5. Malzemeyi teklif eden firma; retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
oksijenator kismi kolayca birbirinden ayrilabilmelidir.

Rezervuar kapasitesi 800 ml.den az olmamalidir.

© © N o o A O N

Oksijenatdr'de kullanilan mebran "microporous hallow fibre" tipinde imal edilmis olmalidir .
Oksijenatoriin statik priming hacmi 38 ml.den fazla olmamalidir.

Membran oksijenatér, isi-degistirici ve rezervuar kisimlari kompakt yapida olmalidir ve istenildiginde rezervuar ile
10.

Oksijenasyonda membran yiizey alani 0.34 +/-5 m2 'den az olmamalidir
Oksijenatdr, maksimum akim hizi 1.0 litre / dakikanin altinda olmamalidir.

Oksijenatdr'de arterial ve vendz kan alma portlari ile arterial ve vendz isi 6lgme portlari olmalidir.

Venoz rezervuar filtresi 40 y por ¢apindaki volim filtresinden olugmalidir.

Membran oksijenator gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina olanak saglamalidir.
Rezervuari minimum galistirma volimu 30 ml.den fazla olmamalidir.
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1.
12,

Rezervuarin vendz girisi rotatable olmalidir.
13.

kolaylikla ¢ikarilabilmelidir (Resirkilasyon hattr).
baglanti portu olmaldir.

Oksijenator'de arterial ve ven6z kan alma portlari ile arterial ve vendz isi 6lgme portlari olmalidir.
Arter ¢ikisi, ven0z rezervuar kan giris portu 1/4 ¢apinda olmalidir .

14.

15.

16.

13.3. Oksijenator Heat Exchanger'l hollow fibre tipde imal edilmis olmalidir.
olmalidir.
17.

Oksijenattre entegre arteryel filtre bulunmalidir.

13.1. Oksijenattérde gerektiginde kullaniimaya hazir hava ¢ikarma portu olmali, bu sayede oksijenator igerisinde ki hava
18.

13.2. Rezervuara gelen emici hat girigleri (suction ports) kullanimda olan tlibing set g¢aplarina uygun toplam en az 5 adet
19.

Oksijenator ve rezervuari, tekli ve steril paketler halinde olmalidir.

GENEL OZELLIKLER

Vakum (negatif basing uygulamasi) yapmaya uygun olmaldir.

13.4. Oksijenator ve Uzerindeki diger kompanentlerin (isi-degistirici, rezervuar) yilizey alanlari hem pihti olusumunu
Oksijenator prime hacmi disuk olanlar tercih nedenidir.

engelleyen hem de immun sistemin daha az reaksiyon gdstermesini saglayan biyo-uyumlu maddeyle kaplanmig
Oksijenator CE kalite kontrol belgesine sahip olmahdir.

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

19.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5053)

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
19.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

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

19.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
Aciklama : PERICARDIAL PATCH (6 X 10)

19.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
PERICARDIAL PATCH (6 X 10)
Uriin, sigir veya at perikardindan yapiimig olmalidir.

Kalp ici, blylk damar ve yumusak doku tamirinde kullanilabilmelidir.
Yama, kalsifikasyon ihtimalini artirmamalidir.

Dikis hattindaki sizintilara mukavemetli olmalidir.

Kan akisi icin otolog dokununkine benzer anti-trombojenik bir ylizey temin etmelidir
Perikardin viicuda uyumlulugu biyokompatibilitesi olmalidir.
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7. Artik gluteraldehit seviyesi milyonda 4'U gegcmemelidir.
8.

9.

10.
1.

Uriin FDA veya CE onayli olmalidir.

Tekil steril paketlerde, gluteraldehit sollisyon iginde sunulmahdir.
GENEL OZELLIKLER

6cm x 8cm, 6cmx10cm, 8cm x 14 cm yada 5cm x 10cm, 10cm x 15cm ebatlarinda modelleri mevcut olmalidir.

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

11.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

11.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gilivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5099)

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
1.

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

11.4. Teklif edilen Grin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
eslenmis kalacagi taahhudini yazili beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
Aciklama : ERISKIN TUBING SET(ADULT KAPAK)

11.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
ERISKIN TUBING SET(ADULT KAPAK)
2.
3.
4.
5.
6.

Steril olmahdir

Tubing set ile ilgili teknik ¢izim ekte verilmis olup, firmalar Grtnlerini bu ¢gizime gére imal edeceklerdir.
Firma ihalede verecekleri trtinlerin teknik gizimlerini sunacak, bu trinini vermeyi taahhut edeceklerdir.

Setin pediatrik, koroner, kapak, infant, modelleri icin sayilar ayri ayri belirlenecektir.
imalat hatalari veya 6lgli tutarsizliklari olmasi halinde set degisimi yapilmalidir.
GENEL OZELLIKLER

6.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

6.2. Teklif edilen Griinlin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 1 yil olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

6.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmaldir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

6.3. YUklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
6.4. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
6.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
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MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON)

Aciklama : MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON)
Kapak bileaflet yapida olmalidir.

Kapak yiizeyi bicompatible(tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.
Kapak MR(Mekanik Rezonans) Competible 6zelligine sahip olmalidir.

Kapagin yapraklari halka icinde dénebilme "rotable" 6zelligine sahip olmalidir.
Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lizerinde olmalidir.

Kapaklarin tutucu ve cgevirici olmalidir.

Kapagin halkasi polyester fiberden yada pirolitik karbondan yapilimis olmaldir.
11.

Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dbnemde x-ray isinlari ve radyografik olarak gorilebilmelidir.

Kapak aort icin 19 numaradan 27 numaraya kadar 2'ser artan olgulerde olmalidir.

son kullanma tarihi stresince degisimi yapiimalidir.
Iki takim kapak 6lcegi klinige verilecektir.
12.
13.
14. GENEL OZELLIKLER

En az 2 yil miadlh olmaldir. Son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan malzemeler 1 kez, daha uzun miadli
malzemelerle degistiriimeli ve firmadan teslim alinan ancak kullanilmayan sizelarin, kullanimi ¢ok olan malzeme sizelari
FDA belgesine sahip olmalidir.

Leaflet Tester'a ihtiyaci olan markalar yiklenici firmada mevcut ise; "Leaftlet Tester" ya ayni paket icinde olmali, ya da
ayrica resteril edilebilir malzemeden Uretilmis olarak firma tarafindan verilmelidir. (En az 3 adet)

14.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
eslenmis kalacagi taahhudind yazih beyan etmelidir.

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

(11240) PORT IGNESI

1

Aciklama : PORT IGNESI

14.3. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
14.4. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl

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

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

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
Port silikonu zedelemeyecek sekilde atravmatik uglu olmalidir. Birinci basamak keskin, ikinci basamak 6zel teknikte
yuvarlatiimis olmalidir.
2 20 gauge, 15-25 mm arasli olmalidir.
3 Uzerinde klemp bulunmalidir.
4. Enjeksiyon line'li olmalidir.
5
6

Steril orjinal ambalajda bulunmaldir.
GENEL OZELLIKLER
6.1.

Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
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6.2. Teklif edilen UGriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4995)

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
6.5. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmaldir.

6.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
6.4. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

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

MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
Aciklama : MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
Kapak bileaflet yapida olmalidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urinlerin teslimi sirasinda
6.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl

Kapak yiizeyi bicompatible(tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.
Kapak MR(Manyetik Rezonans) Competible 6zelligine sahip olmalidir.

Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lizerinde olmalidir.

Kapaklarin tutucu ve 6lgek seti olmalidir.

Kapagin halkasi polyester fiberden yada pirolitik karbondan yapilmig olmaldir.
10.

1.

Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dénemde x-ray isinlari ve radyografik olarak gorilebilmelidir.
12,

Kapak mitral icin 25 numaradan 33 numaraya kadar 2'ser artan élgllerde, olmalidir.
13.

ile son kullanma tarihi siiresince degisimi yapiimahdir.
iki takim kapak 6lgegi klinige verilecektir.

FDA belgesine sahip olmalidir.

En az 2 yil miadlh olmaldir. Son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan malzemeler 1 kez, daha uzun miadli
malzemelerle degistiriimeli ve firmadan teslim alinan ancak kullaniimayan sizelarin, kullanimi ¢ok olan malzeme sizelari
GENEL OZELLIKLER

Leaflet Tester'a ihtiyaci olan markalar ylklenici firmada mevcut ise; "Leaftlet Tester" ya ayni paket i¢cinde olmali, ya da
ayrica resteril edilebilir malzemeden Uretilmis olarak firma tarafindan verilmelidir. (En az 3 adet)

13.1. Teklif edilen rliniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
adina askiya ¢ikarmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

13.2. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griiniin
tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ‘nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

13.3. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
13.4. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Grtnlerin teslimi sirasinda
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13.5. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kay:tli
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

(4911) HEMOCRON (ACT) TUPU

Aciklama : HEMOCRON (ACT) TUPU

1.
2. Tapler, yapilan testin amacini igeren barkoda sahip olmalidir.
3.

4.

ACT test tupleri, taze kan ile hastanin kanama pihtilasma zamaninin élgiminde kullaniimaya uygun olmalidir.
yapilimig olmahdir.
5.
6.
7.
8.

GENEL OZELLIKLER

Tupler, kanin tup igerisine konulmasi islemini kolaylastirmak icin agilir kapaga sahip olmalidir.
ACT test tlipleri 2cc taze kan ile galigmalidir.
ACT test tlipleri icinde aktive edici madde olarak celite bulunmalidir.

Tupler, agik kalp ameliyatinda heparinize edilen hasta ACT degerinin 480sn Uzerinde dlgmesi geregi prensibine goére

ihaleyi kazanan firma tiiplerin kullanilacadi 7 adet kendi cihazini tiiplerin kullanimi siiresince hastanede brakmalidir.

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5150)

8.2. Teklif edilen Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 2 yil olmalidir.
8.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
KONDVIT KALP KAPAGI
1.
2.
3.

8.4. Teklif edilen ariin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; YUklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
4.

mm)

8.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Aciklama : KONDVIT KALP KAPAGI
Onlemek igin Kollajen Impregnated yapida olmalidir.

Kapakl konduit Gelatin veya Woven Double Graft malzemesinden yapilmis olmalidir.

Kapakli konduit preclotting'i ortadan kaldirmak, yerlestirmeyi ve dikisi kolaylastirmak ve hemorajik kompliksyonlari
Graft preclotting(én kaplama) gerektirmemelidir.

Kapakl konduit mekanik ve bileaflet yapida, donebilen(rotatable) bir kapaga sahip olmalidir.
Kapakli konduit 19mm'den baslayarak 33mm'ye kadar 2'ser olarak artan olgilere sahip olmalidir. (19.21.23.25.27.29
5 Kapakli konduit 10cm'den kisa olmamalidir.
6
7.
8
9

Graftin kumasgi doku ile kisa siirede bitlinlesmeyi mimkin kilacak 6zellikte olmalidir.
Graft kan akiminda térbilans meydana getirmemelidir.

Pihti olugsum riskini azaltmak igin graftin akim yiizeyi kan ile uyumlu olmalidir.
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10.
1.
12,
13.
14.
15.

Graft degisik aortik annulus anatomilerine uyum saglayarak kolay dikilebilmelidir.
16.

Graft yerlestirildikten sonra, ¢ikarilabilen kapak tutacagr bulunmalidir.

Kalp kapagdinin halkasi ve yapraklari pirolitik karbondan yapilmis olmaldir.
17.

Grafte bulunan kalp kapak protezi diigiik profilli olmalidir.
18.

Kalp kapagdinin yapraklari kelebek seklindeki mentese icerisine oturmalidir.

degistirilebilmelidir.

altinda yaprakgiklarin hareketleri gortlebilmelidir.
19.

20.

GENEL OZELLIKLER

Kapakli konduitin her 6él¢isu igin sekillendirilebilinir tutucu ve élgme seti bulunmalidir.
Hastanenin ihtiyaci dogrultusunda her olglide kapak yeterli sayida bulunmali ve istenilen boyutta kapak ile
Uriin FDA onayli olmalidir.

Grafte bulunan kalp kapagi MRI tani yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-ray isini

Uriin ile birlikte greft yakici verilmelidir(Her bir {iriin igin teke tek olarak veriimelidir.)

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

20.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmahdir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

20.2. Teklif edilen riiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lzere en az 2 yil olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

20.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
20.4. Teklif edilen Urtn; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

20.5. Teklif edilen urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
adina askiya ¢ikarmalidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
VASCULAR DUZ DACRON GRAFT

20.6. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5047)

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
Aciklama : VASCULAR DUZ DACRON GRAFT

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

20.7. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Pre-clothing gerektirmemelidir.

Uriin
Dacron yapida olmalidir. Polyester orani en minimum seviyede olmalidir.

2 Sizdirmalik 6zelligi(Zero prosity) olmahdir.

3

4,

5 Gelatin veya kolojen kapli olmalidir
6

implantasyon esnasinda biikiilmeleri ve dénmeleri 6nleyen damar boyunca diiz bir gizgi bulunmalidir.

Greft 10-20-22-24-26-28-30-32 mm ve 15 veya 20-30-40-60 cm Olgulerinde olmahdir.
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7.
8.
9.

FDA veya CE belgesine sahip olmalidir.
10.

GENEL OZELLIKLER

Teklif veren firmalar bu maddelere tek tek cevap hazirlayip ihale dosyasina koymalidir.
Her birinde greft yakici olmalidir ve greft 6lcegi verilmelidir.

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

10.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(11841)

10.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
1.

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

10.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
INFANT CUSTOM TUBING SET

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

Aciklama : INFANT CUSTOM TUBING SET
2,
3.

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda
4.

5.

10.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
6.

Kateter, varikbz venlerin endovaskuler koagulasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.

Lazer kateter icin pedala basildigi andan itibaren istenilen gui¢ dederine aninda ulagabilmelidir.
Kateter 6F-7F introducerla kullanilabilir olmahdir.

RF Kataterin uzunlugu 100cm ve 60 cm, lazer kateterin uzunlugu 250 cm olmalidir.
9.

RF Kateterin i1sitma alaninda ki sicaklik 5 sn icinde 120 °C veya pedala basildi§i andan itibaren 120°C ulasmaldir.

RF Kateterin i1sitma elemaninin uzunlugu 3 cm ve 7 cm olmalidir. Lazer fiberinin st ylizeyinde fiberin damar iginde
ihtiya¢c bulunmamaktadir.

Kateter pihtilasmayi ve yapismayi 6nleyen bir tasarima sahip olmalidir.
10.

edecegi hareket miktarini belli edecek markerlar bulunmalidir, radyal u¢ uzunlugu 1.5 cm olmalidir.

RF Kateter kullaniimasi durumunda kateter (zerinde 0.025 guidewire gegebilmesi igin kanal bulunmaldir.
11.

yapisal bitinliguni korumali ve karbonize olmadan is gorebilmelidir.

RF Kateterin u¢ kisminda sicaklik degisimini algilayabilen termo-couple sensér olmalidir. Lazer kateteri icin bu 6zellige
RF Kateterin ug bdlgesinde bulunan isitma elemani hedeflenen tedavi bélgesine termal enerjiyi iletmeli ve termo-couple

sensor tarafindan dlgilen tedavi i1sisinin anlik degeri surekli olarak RF jeneratérden gézlemlenebilmelidir. Lazer kateteri

iginse tedavi siiresince uygulanan giic ve joul Lazer cihazindan anlik olarak gézlemlenebilmelidir. islem sirasinda fiberin
bulunan butona basilarak enerji iletimi durdurulabilmelidir.

RF jeneratdr, kateter isisint 120 °C seviyesinde tutmak icin gerekli olan gug¢ ve enerji ayarlamasini otomatik olarak
yapmalidir veya 120 °C seviyesinde tutmak icin gerekli glici otomatik ayarlamalidir. Lazer cihazi 1470nm diyod lazer
sistemi ile galismali ve islemin yapilmasi igin gereken gii¢ en az 15watt (+3) ayarlanabilir olmalidir.

RF ablasyon icin; enerji iletimi RF jeneratérden bagimsiz olarak kateter sapi Uzerindeki dugmeye basilarak

baslatilabilmelidir. Tedavinin ani olarak kesilmesinin gerektigi acil durumlarda, kateter tstliindeki digmeye tekrar basilarak
enerji iletimi durdurulabilmelidir. Lazer jeneratéri icin; tedavinin ani olarak kesilmesinin gerektigi acil durumlarda, cihazda

Kateter ile birlikte kullanilacak RF/Lazer jeneratdr cihazi, ¢ikis glicini ve islem siresini dlgebilmeli ve gérintilemelidir
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13.
sirasinda cihazin durumu hakkinda bilgi gérintilenmelidir.
14.
15.
16.
17.

18.

Cihazin agirhgi optimum olmalidir. (2-10 kg)
19.

RF/Lazer jeneratdr cihazinda, islem guvenligi acisindan kullaniclyl uyarmak icin gorsel ve isitsel ikazlar bulunmalidir.

20.

RF/Lazer jenerator cihazi Uzerinde LCD ekran Uzerinde, veri gorintileme, kullanici alani dokunmatik olup islem
21.

GENEL OZELLIKLER

saptadiginda islemi otomatik olarak yada manuel olarak durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir.
tarihinden itibaren en az 2 yil miath olmalidir.

Operasyon esnasinda kullanilacak olan, RF/Lazer jeneratdr cihazi tedarigini ylklenici firma gergeklestirmelidir.
Her bir endovendz rf/lazer ablason katateri igin 1(bir) adet intraducer sheath Ucretsiz verilecektir.

RF/Lazer jeneratori operasyon sirasinda, kullanici hatasinda kateterin irtibati kesildiginde veya jeneratdrde bir hata
Kateter, steril ve tek kullanimlik olup, orijinal kutusunda olmali, kutu izerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve teslim
teslim edilecektir

Tum malzemeler kullanilana kadar 1(bir) adet RF/Lazer jeneratéri ve 1(bir) adet ultrason cihazi KVC ameliyathanesine
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

21.1. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay Oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
21.2. Teklif edilen trinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmaldir.
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trlnin tiketilmesine kadar

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

21.3. Teklif edilen urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

21.4. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma Grinlerin teslimi sirasinda

21.5. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli



