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M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
s Y Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20244798
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 09/08/2024 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 GECICI PACE MAKER LEAD 60,00 ADET
2 GUIDING KATETER 6F XBLAD 4.0 15,00 ADET
3 BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.75 MM 30,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20244798

NOT . TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTILMELIDIR.
ILGILiKiSi - SIMGE 0zBAY

TEL : 2324122408

E-MAIL :  simge.ozbay@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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202.0005.000

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
219.0098.000

07/08/2024 10:43:43

TEKNIK SARTNAMESI
GECICI PACE MAKER LEAD

233.0173.000

GUIDING KATETER 6F XBLAD 4.0

ADET
BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.75 MM

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(5684)

ADET

60

ADET

15
GECICI PACE MAKER LEAD
1.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Aciklama : GECICI PACE MAKER LEAD

30

Sag ventrikiler gegici pacing amaciyla kullaniimalidir.
2 Kateterler bipolar olmalidir.
3 Kateterin shaft gapi 4,5,6 ve 7 FR olmaldir.
4.
5
6
7

Kateterlerin toplam uzunlugu 110 cm olmalidir.
Elektrot araligi 10 mm olmalidir.

8.

Elektrotlar elektriksel iletkenligi en ylksek materyallerden biri olan platinden imal edilmis olmalidir.
bulunmamalidir.

9.

10.

1.
12,

13.

Elektrodlar ile kateterin polimer kisimlarinin gecis noktalarinda c¢ikinti veya ¢okinti olmamalidir. Bu sayede
shape'i olmalidir.

sayede kateterin vicut icerisinde kalan kisminin lokalizasyonu daha rahat anlasilabilir olmalidir.
14.

Kateter govdesi lizerinde distalden baslayarak 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70 ve 80. cm'ler gizgilerle isaretlenmis olmalidir. Bu

elektrotlarin endokarda temasi ve sinyal kalitesi azami seviyeye yukseltiimis olmalidir.
15.

Kateterlerin shaft gaplar ile ayni size'da introducerlarla kullanilabilmesi igin gdvdeleri lizerinde gikinti ve ¢okinti
16.

Kateterin distal tip kisminin shafti daha az travmatik olmasi igin 6zel materyalden imal edilmis olmalidir.
Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir pre-shape?e sahip olmalidir.

17.

saglanmis olmalidir.

Kateterin sag ventrikiildeki stabilizasyonu ve elektrotlarin ventrikiil duvarlarina daha iyi temas edebilmesi igin 6zel bir pre-
18.

Handle kismi ergonomik olarak tasarlanmis olmalidir. Handle'in izerinde kateterin shaft gapi French olarak belirtilmig
olmalidir. Ayrica handle'in simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim i¢in uygun olmalidir.

Tork, handling ve memory yetenegi 6zel gdvde yapisi sayesinde Ust seviyede olmalidir.

Kateterter EO (etilenoksit) ile sterilize edilmis olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Kateter gévdesinin plrizsiz yapisi sayesinde tromboz olusturma riski minimuma indirilmis olmalidir.

Konnektdr terminallerinden distal kisim ile ilgili olan ug¢ Uzerinde (-) DISTAL yazili olmalidir. Bu ug¢ proksimal

konnektérden daha uzun olmalidir, Bu sayede gecici pacemaker jeneratorlerine baglanti yapilmasinda kolaylk

18.1. Teklif edilen rliniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

18.2. Teklif edilen Grliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.
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Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(11536)

18.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
18.4. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
1.
2,
3.

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

18.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
4,

BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.75 MM
5.

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

en az 60 giin devam etmelidir.

Aciklama : BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 2.75 MM
Stent, i¢ ve dis ylzeyi parlak, plriizsiiz ve eklemesiz stratlara sahip olmalidir.

kivrimli tellerin birlegtiriimesi veya surekli sinlizoidal teknoloji ile Gretilmis olmalidir.

Stent paslanmaz celik, kobalt veya platin alasimli malzemeden yapilmis, tiibller yapida ve lazer kesim veya dogrudan
Stentin strat kalinhidi en fazla 0,0036 in¢ olmalidir..
olmalidir.
6
7
8.

9
10.
1.

bulunmalidir.

Stentin ilaci everoilimus veya zotarolimus veya sirolimus grubu, polimeri sabit veya eriyebilen olmalidir. Doku salinimi
12.

Stent uzunlugu 8 mm veya Uzerinde olmalidir ve en az 4 adet size segenegi olmalidir.
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 kontrolli 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 olmal, SGK' nin ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griiniin tiiketiimesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudinu yazih beyan etmelidir.

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

12.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

12.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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GUIDING KATETER 6F XBLAD 4.0
1.

Aciklama : GUIDING KATETER 6F XBLAD 4.0

2 Birebir torque yapabilmeli.
3
4,
5
6

Ug dizayni anatomik ihtiyaglar dogrultusunda cesitli acilarda ve yapida olmalidir.
7.

lyi back-up support vermelidir.

Ug limeni 6F icin en az 0.07", 7F icin 0,08", 8F icin 0.09 inch olmalidir.
8.

islem uzadig§i zaman seklini kaybetmemelidir.
9.
10.

1.

Govdesi en az 2 X 2 tel sargili yapida,veya Full Wall Technology ile Uretilmis, ucu atravmatik ve yumusak olmalidir.
12.

alarak stent, balon ve guide'a destek verecek sekilde) genis versiyon yelpazesi olmalidir.

GENEL OZELLIKLER

Femoral (Judkins) Sag, Femoral (Judkins) sol, Amplatz, Extra back up destek sistemli (aort'un karsi duvarindan destek
Ucu disseksiyona yol agmayacak sekilde yumusgak olmalidir.
konfiglirasyondaki guiding katater ile degistirmeyi kabul edecektir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miatli olmalidir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan guiding kataterleri istenilen
Guiding katater teker, teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paketler izerinde uluslararasi standartlara uygun
guiding katater 6lgleri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilecektir.

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12.2. Yiklenici firma, idarenin firmaya l¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

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

12.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

12.5. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
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