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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 26/07/2023 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 REMOVABLE RINGLI THIN STR.GRAFT 8MM 15,00 ADET
3 PERICARDIAL PATCH (6 X 8 ) 3,00 ADET
4 ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI 15,00 ADET
5 FIBER-OPTIK INTRA AORTIC BALON KATETER 12,00 ADET
6 PERICARDIAL PATCH (6 X 10) 5,00 ADET
TEKLIFNO - 20234171

NOT . ODEMELER 180 GUNDUR.TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTINiZ.

ILGILIKiSI - YUSUF GULER

TEL : 2324122405

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

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
244.0030.000 VASCULAR DUZ DACRON GRAFT
244.0048.000

244.0112.000

244.0232.000

244.0275.000

REMOVABLE RINGLI THIN STR.GRAFT 8MM
PERICARDIAL PATCH (6 X 8)

244.0279.000

ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI

FIBER-OPTIK INTRA AORTIC BALON KATETER
PERICARDIAL PATCH (6 X 10)
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1"

ADET

15

(8297)

ADET

ADET

15

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

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

ADET

12

ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI

Aciklama : ENDOVENOZ RF / LAZER ABLASYON KATETERI

Kateter, varikdz venlerin endovaskuler koagulasyonu igin 6zel olarak tasarlanmigs olmalidir.
2
3 Katater uzunlugu 100cm ve 60 cm olmalidir.
4 Kateter 6F-7F introducerla kullanilabilir olmalidir.

5.

6

7
8

9

Kateterin isitma elemaninin uzunlugu 3 cm ve 7 cm olmahdir.

Kateter pihtilagsmayi ve yapismayi Onleyen bir tasarima sahip olmalidir.

Kateter tzerinde 0.025 guidewire gegebilmesi i¢in kanal bulunmalidir.
12,

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

yeterli empedans olmadigi durumda, jeneratdr uyari mesajl vermelidir.
durdurulabilmelidir

olarak kesilmesinin gerektigi
14.

yapmalidir veya 120 °C seviyesinde tutmak igin gerekli glici otomatik ayarlamalidir.
15.

durumlarda, kateter
16.

Eneriji iletimi RF jeneratérden bagimsiz olarak kateter sapi Gzerindeki diigmeye basilarak baslatilabilmelidir. Tedavinin
17.

RF jeneratér cihazinda, islem guvenligi acisindan kullaniciyl uyarmak igin gérsel ve isitsel ikazlar bulunmaldir.
Cihazin agirli@1 optimum olmaldir. (2-10 kg)

ustundeki iletimi
Kateter ile birlikte kullanilacak RF jenerator cihazi, RF ¢ikis gucinu ve iglem suresini 6lgebilmeli ve gérintulemelidir
sirasinda cihazin durumu hakkinda bilgi gorintilemelidir.

digmeye tekrar basilarak eneriji
RF jenerator cihazi Gizerinde ki LCD ekran, veri gorintiileme alani, kullanici mesaji alani ve sanal tus menusu seklinde
U¢ alandan olugmalidir veya RF jenerator cihazi tzerinde ki LCD ekran, veri goriintileme alani dokunmatilk olup islem
bir hata saptadiginda islemi otomatik olarak durdurabilme 6zelligine sahip olmalidir.

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

Kateterin isitma alaninda ki sicaklik 5 sn iginde 120 °C veya pedala basildigi andan itibaren 120°C ulagmalidir

Kateterin ug bdlgesinde bulunan isitma elemani hedeflenen tedavi boélgesine termal enerijiyi iletmeli ve termo-couple
sensor tarafindan élgllen tedavi isisinin anlk degeri strekli olarak RF jeneratérden gézlemlenebilmelidir.
RF jenerattr, kateter i1sisini 120 °C seviyesinde tutmak igin gerekli olan gli¢ ve enerji ayarlamasini otomatik olarak

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




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

18.

19.
20.

21.

tarihinden itibaren en az 2 yil miath olmalidir.
22,

Kateter, steril ve tek kullanimlik olup, orijinal kutusunda olmali, kutu Gzerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve teslim
edilecektir
GENEL OZELLIKLER

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

Tdm malzemeler kullanilana kadar 1(bir) adet RF jeneratort ve 1(bir) adet ultrason cihazi KVC ameliyathanesine teslim
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan cikti ile belgelenmeli ve GrlGnin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(7740)

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

2,

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
3.

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

FIBER-OPTIK INTRA AORTIC BALON KATETER
Aciklama : FIBER-OPTIK INTRA AORTIC BALON KATETER

22.4. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
birlikte vermelidir
4.

Balon kateterleri fiber optik kateter uyumlu olan Intra Aortic
5.

Pompalarinda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

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

7.

8.

intra-Aortik Balon Kateteri co-lumen shaft tasarimina sahip olmalidir.
9.

intra-Aortik Balon Kateteri esnek olmalidir ve vaskdilatiire kolay olmalidir.
10.

hastanin durumu degistiginde aninda invivo kalibrasyon yapabilmelidir.
11.

Kateteri saglayan firma, hastanedeki Intra-aortik balon pompasiyla baglantiyi mimkin kilan adaptéri her kateter ile
12.

intra-Aortik Balon Kateteri 0.018 ing guidewire iizerinden yerlestirilebiimelidir.
13.

intra-Aortik Balon Kateteri firmaya ait en son model pompa ile kullanildiginda iki saatte bir otomatik olarak veya

intra-Aortik Balon Kateterinin hemostasis cihazi haric yerlestirilebilir uzunlugu 723mm olmalidir
shafti ve balon arasinda gegis inigli olmamahdir.

Kateter ve yerlestirme kiti lateks icermemelidir
14.

Kateter govdesi ile balonun sarili hali arasinda dlizguin bir gegis olmahdir.
7 Fr. Intra-Aortik Balon Kataterinden istenildiginde 40 ve 34cc temin edilebilmelidir.

Sarili balon ¢api ve katater shaft ¢capi 7Fr. Olmalidir. Balon ve shaft ¢aplari arasinda farkhlik olmamalidir. Kateter

intra-Aortik Balon ile birlikte 1(bir) adet yerlegtirme kiti verilebilmektedir
Yerlestirme kiti agagida listelenen icerige sahip olmalidir:

14.1. 6" (15cm) Reinforced Sheath Introducer Dilator ile,

20/07/2023 17:29:46
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14.2. Bir adet 18 gauge Anjiografik igne,
14.3. Bir adet Stepped Dilator,

15.

14.4. Bir adet 0.018" X 145cm 3mm J PTFE Stainless Steel Guidewire,
14.8. Bir adet 6ft Kateter Extender

14.5. Bir adet 0.035" X 55cm Stainless Steel Guidewire,
14.6. Bir adet 3 yollu musluk,
14.7. Bir adet Male Luer Lock Cap

16.
17. Uriin tek kullanimlik olmalidir.
18.

Kateter sheatless kullanima uygun olmalidir. istenildiginde kateter sheat ile yerlestirilebilmelidir.
Butlin balon ve kateter materyali FDA ve ISO biyo uyumlulugunu karsilamalidir.
GENEL OZELLIKLER

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

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

18.4. Teklif edilen drtn, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5825)

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

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

18.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gilivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
2

3.
4

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
Aciklama : REMOVABLE RINGLI THIN STR.GRAFT 8MM

PTFE veya PTFE-dacron hibrit yapida olmalidir.

Sizdirmazlik 6zelligi(Zero prosity) olmalidir.
Pre-clothing gerektirmemelidir.

Ayrica; Yuklenici firma urlnlerin teslimi sirasinda
18.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kay:tli
REMOVABLE RINGLI THIN STR.GRAFT 8MM
5.
olmalidir.
6.

Greftler 6mm ¢ap 40cm ile 80cm;7mm ¢ap 40cm ile 80cm;8mm c¢ap 40cm ile 80cm arasindaki uzunluklarda olmahdir.
CE onayi olmahdir.
8.

Greftin ince duvarli modeli i¢in en fazla duvar kalinhgi en az 0.37 mm olmalidir.

Yuklenici firma, verecegdi Urlnlerin olgulerini klinigin ihtiyaclarina goére belirleyerek sonradan kullanim durumuna gore
Gelatin kapli veya kapsiz olmalidir. Ayrica greft Ustiinde soyulabilen ve malzemenin yapisinda PTFE sarmal ring

kullanicilarda kalan degisik 6lglideki Griinleri istenilen Olglideki trlnlerle degistirmeyi kabul ve taahhut edecektir.

Teklif veren firmalar bu maddelere tek tek cevap hazirlayip ihale dosyasina koymalidir.
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9. GENEL OZELLIKLER

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

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

9.2. Teklif edilen uriinliin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en az 1 yil olmahdir.

9.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni

9.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica ;Yklenici firma teklif verdigi Griniin
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

9.5. Teklif edilen Urin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5053)

tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

Uriin
PERICARDIAL PATCH (6 X 10)

9.6. Teklif edilen Urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Aciklama : PERICARDIAL PATCH (6 X 10)

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

9.7. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Uriin, sigir veya at perikardindan yapilmig olmalidir.

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

Dikis hattindaki sizintilara mukavemetli olmalidir.

Artik gluteraldehit seviyesi milyonda 4'U gegcmemelidir.
11.

Kan akisgi i¢in otolog dokununkine benzer anti-trombojenik bir yliizey temin etmelidir.
Perikardin viicuda uyumlulugu biyokompatibilitesi olmalidir.

Uriin FDA veya CE onayli olmalidr.

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 Girinéin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

11.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 2 yil olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Uriinler ile degistirmelidir.

11.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

11.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
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eslenmis kalacagi taahhidinu yazili beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5053)

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

PERICARDIAL PATCH (6 X 8)
1.

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

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
Aciklama : PERICARDIAL PATCH (6 X 8)

Uriin, sigir veya at perikardindan yapiimig olmalidir.
Kalp ici, blylk damar ve yumusak doku tamirinde kullanilabilmelidir.
Yama, kalsifikasyon ihtimalini artirmamahdir.

2.
3.
4. Dikis hattindaki sizintilara mukavemetli olmalidir.
5.
6.
7.
8.
9.

10.

Artik gluteraldehit seviyesi milyonda 4'U gegmemelidir.
11.

Kan akisi igin otolog dokununkine benzer anti-trombojenik bir ylizey temin etmelidir.
Perikardin viicuda uyumlulugu biyokompatibilitesi olmalidir.

Uriin FDA veya CE onayli olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Tekil steril paketlerde, gluteraldehit soliisyon iginde sunulmahdir.

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

11.1. Teklif edilen Grtiiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

11.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5047)

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

11.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni

11.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Uriinlerin teslimi sirasinda
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
3.

11.5. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Aciklama : VASCULAR DUZ DACRON GRAFT
2,

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grlnin tiketilmesine kadar

11.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
VASCULAR DUZ DACRON GRAFT
Pre-clothing gerektirmemelidir.

Dacron yapida olmalidir. Polyester orani en minimum seviyede olmalidir.
Sizdirmalik 6zelligi(Zero prosity) olmahdir.
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4,
5. Gelatin veya kolojen kapli olmalidir
6.
7.
8.
9.

FDA veya CE belgesine sahip olmalidir.
10.

GENEL OZELLIKLER

implantasyon esnasinda biikiilmeleri ve dénmeleri 6nleyen damar boyunca diiz bir gizgi bulunmalidir.
Her birinde greft yakici olmalidir ve greft 6lcegi verilmelidir.

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

Teklif veren firmalar bu maddelere tek tek cevap hazirlayip ihale dosyasina koymalidir.

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.

10.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

10.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
10.4. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

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

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
10.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kay:tli
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