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DURA GREFTI 91.£ . 0191

At kaynakh dogal kollajen fibrillerden veya bovin pericardium yada sidir asil tendonundan olusmalidir.
[deal bir duranin tim &zelliklerine sahip olup dura rejenerasyonu igin kuilanimahdir.

Gegici dura deplasmani saglayarak dura rekonstriiksiyonunda kulianimalidir.

Kutlanildiginda adhezyon ve enkapsiilasyon goriilmemelidir.

Ndrotoksit olmamalidr.

Cevre ortama ve ameliyat aletlerine yapismamalidir.

Bosluksuz matriks yapida veya gézenekii yapida olup, sivi gegirmemelidir.

Hastalik gegirme riski olmayip, otolog neoduranin gelistiriimis hali olmalidir,

Fibrin yapistinici ile, gerilimsiz dikisle veya tek basina uygulanabilir olmahdir.

Her iki tarafida uygulanacak ylizey izerine kullanilabilmelidir.

Transparan bir yaplya sahip olup, uygulama yaptiacak ylizeyde olusabilecek kanamalarir: gdzlemienmesine olanak
vermelidir.
En az 4cm x 5cm ebadinda olmalidir.

Kuru, yari hidrate veya hidrate formda kullaniiabilir olmaiidir.

Operasyonda dura altina (underlay) veya Ustline (overlay) uygulanabilir olmahdir.
Tekli kutularda steril olarak satilmalidir.

Uriiniin sterilizasyon metodu etilen oksit veya Gama 1sini cimalidir.

Sentetik greftlerin  ve xenogreftlerin  imal ya da ithal edildikleri {ikelerde sertifikali  oldugundan
(FDA,TGA,SFDA,PAL,IOWIG,HAS vb.) belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli irna!l Urlnlerde ise Sagiik Bakan!id:
Serbest Satig Sertifikasi olmasi yeterlidir.

Sentetik greftlerin ve xenogreftlerin imal ya da ithal ediidikleri lilkeierde kullanildi§ina dair ilgili Uikenin ruhsatlandirma
biriminden veya bagimsiz sadlik teknolojileri degerlendirme (HTA) biriminden alinacak, triinun likede kullanmididina
ve geri 6deme kapsaminda olduguna dair belge ya da ilgili Ulkenin Sadlik Bakanlidindan alinacak ayn: ozelliklere
haiz belgelerden herhangi biri ile belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Urtinierde ise Sadlik Bakanhigr Serbest
Satis Sertifikasi olmasi yeterlidir.

GENEL OZELLIKLER

Tekiif edilen driniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir,
Teklif edilen Griintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak {izere en az 1 yil cimahdir.

Yiiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayn:
ozellikteki yeni miatll olan Urtnler ile degistirmelidir.

Teklif edilen rin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeii kargiianacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlar ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢iktl ile belgelenmeli ve Griindn tlketiimesine
kadar eglenmis kalacadi taahhiid{ini yaz/lt beyan etmelidir.

Teklif edilen Grtin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmahdir.  Ayrica; Yiklenici firma {riinferin teslimi
sirasinda Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan Griinin kurumumuza satildigin: bildirmelidir. d
Malzemeyi teklif eden firma; lretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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TEKNIK SARTNAME

ABSORBABLE GELATIN SPONGE (217.0001.000)

Maizeme Jelatinden dretilmis olmalidir.

Hayvansal kaynakli, emilebilen ve hemostatik olmalidir.
Malzeme istenilen olglilerde olmalidir.

Ameliyat esnasinda cerrahi aletlere yapismamalidir.

Paket (izerinde drtin ve sterilizasyon bilgileri bulunmali ve paketler sterilizasyon teknigine uygun agilabiiir olmal ve
paketin icersinden sterilizasyonunu bozmadan kolay alinabilir olmahdir.

Malzemenin raf émrii depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.Sterilizasyon tarini ve son kullanim tarihi
belirtiimelidir.

Malzeme cift kat paketlenmis olmalidir.

Malzemeler ihaleden sonra 10'ar adet denenecektir.
Teklif edilen Griinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi buiunmalid:r.

Yiklenici firma, idarenin firmaya ii¢ ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
dzellikteki yeni miatli olan Grinler ile degistirmelidir.

Tekilif edilen drin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayith olmalidir.

Tekliif edilen Griin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargiianacak Tibbi Malzeme listeierindeki SUT
kodlart ile eglenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan ahnan cikti ile beigelenmeli ve lriinin tiketilmesine
kadar eslenmig kalacadi taahh(dlnl yazili beyan etmelidir.

Teklif edilen Gritn, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Grindr:
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarininden itibaren depoya teslir
edilecedi tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ‘nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildifn bildirmeli ve
kurumumuz adina askiya ¢ikarmalidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayitl: olmait ve kay:tii
olduguna dair belgeyi ibraz gtmelidir,

FORM NO: MYS_0053

11



10.

11.

12.
13.

13.1.
13.2.
13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

Z . Yolern
t e DOKUZ EYLUL UNiVERSITESI 12/05/2025 10:50:03

1‘/
M ; Uygulama ve Arastirma Hastanesi
AN

TEKNIK SARTNAME

EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU 9\ .g0o L.

Uriiniin hammaddesi okside edilmis rejenere selilloz oimalidir.
Uriintin ortamin PH degerini 3'lin altina diisiirerek bakterisidal dzellige sahip olmalidir.

Bu bakterisidal etki galigmalarin in vivo ve in vitroda en az 24 gesit (+) gram pezitif {-} gram negatif bakterilere karg!
etkili olmalidir.

Tdm tibbi malzemlerde mutlaka CE belgesi 6rnedi ibraz edilecektir. Ek kalite, firetim, dagitim standarilarina ait
belgeler istendigi takdirde detay teknik Gzelliklerde belirtilecekiir.

Tekiiflerin degerlendiriimesinde fiyat digt unsur olarak kullanilabilecek kalite, teknik degder ve verimlilik gibi faktérler
oransal veya parasal olarak hastane tarafindan detay teknik 6zelliklerde belirtilecekdir.

Malzeme ile ilgili tanimlanan ebat, kalibre ve agdirlik vs. gibi Sl¢iitlerde malzemenin kullanim amacini bozmayacak
farkliliklar-uygunluk almak kosulu ile kabul edilebilir.

Numune degerlendirmesi; "klinik kullanim uyguniudu® kapsaminda vyapilacakiir. Numunenin klinik kullanim
uygunlugu hasta ve kullanicida oiusturdugu tibbi komplikasyon, ek maizeme kullanimina gereksinim gésterme, is
akiglarini etkileme, malzemeye bagi islem tekrari gereksinimi, malzemenin tanimli fonksiyonu kargilamast, islem
havuzundaki ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktérier ydniinden degerlendiriiecektir.

Muayene komisyonunun elindeki numune veya bilgiler ile teslim edilmis Uriinlerin farkl: dzellikierde Urlinler oldugu
tespit edildiginde herhangi bir uyan yapilmaksiz:n cezai igslemler baslatiiacaktir.

Teslim edilecek Urlin aksi belirtilmedikge tek tek orjinal ambalaj iginde, kir/pas/nem igermeyecek sekilde, tasinma ve
depolanma sirasinda bozulmayacak 6zeliikie olmalidir.

Sterilizasyon gartt &zel olarak belirtiimese bile kullanilan malzemenin fonksiyonuna bagh olarak aranacakiir ve
uygunluk verilirken degerlendirilecektir. Bu tlir malzemelerde ambalajin Uzerinde sterilizasyon sekli (E.O. , buhar,
gama sterilizasyon gibi) ve steril oldugunu gdsterir endikatér bulunmalidir. Uygulanan sterilizasyon ydntemi geregi
endikatdr bulunmayan Urlinlerde sterilizasyonun uygun sartlarda yapilmis oldugunun belgelenmesi istenecektir.
Teslim edilmis malzemelerin kullanimi sirasinda, Grinlin sarthame hikimierini karsiiamadi§: veya kuliarm
Szelliklerini yitirdigi tespit edilen malzemeleri tanzim etmeyi veya 15 gln iginde degistirmeyi taahh{t edecektir.

Uriin 5x7 cm ebatlarinda olmalidir.

GENEL OZELLIKLER
Teklif edilen Uriinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi buiunmalidir.
Teklif edilen Grinin son kullanma tarihi, teslim tarihinden bagiamak {izere en az 2 yil olmalidir.

Yiiklenici firma, idarenin firmaya (g ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayn:
dzelliikteki yeni miatli olan driinler ile degdistirmelidir.

Teklif edilen Griin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlan ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikil ile belgelenmeli ve lrlnin tlketiimesine
kadar eslenmig kalacagdi taahhiidlni yazili beyan etmelidir.

Teklif edilen Grin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitl olmalidir.  Ayrica; Yiklenici firma Grilnlerin testimi
sirasinda Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin altnan riiniin kurumumaza satildigint bildirmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
olduguna dair beigeyi ibraz etmelidir.

FORM NO: MYS_0053
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KEMIK MUMU TEKNIK SARTNAMESI 0 \% _000]

Malzeme kemik ylizeyine rahat siiriilmeli ve kolay kullaniimalidir.

Kemikte kanamalara kars! yliksek hemostaz sadlamali ve cerrahi aletlere yapismamalidir.

Steril ve kolay kullanilabilecek sekilde ambalajlanmis olmalidir.

Malzemenin CE belgesi verilmeli ve malzemenin raf dmrii depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yit olmalicir.
GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen Griinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalid:r.

Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarini yaklagan malzemeleri ayni
Bzellikteki yeni miatli olan Urlinler ile degdistirmelidir.
Teklif edilen driin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Maizeme
Sorgulama sekmesinde kayith olmalidir.
Teklif edilen (rlin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile beigelenmeli ve Griiniin tiketilmesine
kadar eslenmis kalacagi taahhlidiinG yazili beyan etmelidir.
Teklif edilen Urlin, Urtin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi lirinin
Urtin Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya tesiim
edilecedi tarihe kadar Urin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satiidigini bildirmeli ve
kurumumuz adina askiya gtkarmahdir.
Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmat ve kayiil
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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VENTRIKULOPERITONEAL SANT TAKIMI COGUK/ERISKIN DUSUK-ORTA-YUKSEK
BASING 001D .000R /0™ 002 /'Ll‘\,'?r;aps‘o

Contoured valf sistemi birbirine yapisma ve deformasyon olasiidin diislirmek igin birbirinden farkl: polipropilen ve
silikon elastomer metaryallerden yapiimis olmahdir. Latex icermemelidir.
Contoured valf MRI ve CT uyumlu olmali ve metal aksam icermemelidir.

Gergek contoured tasarim daha dislik valf profiii saglamalidir.

I¢ akis yolu tikanma riskini azaltacak sekilde basite indirgenmis cimalidir.

Radyopak belilleyici noktalar valf basincini, akis yénlni valfden katetere gegisi belirieyicilik saglamalidir.
Silikon elastomer dome enjeksiyona uygun olmalidir.

Delinme riskini en aza indirmek amaciyla, valf ve reservuar ayni yapi iginde yer almamal: veya 25 derece ve
altindaki agilarda uygulanan enjeksiyonlarda vaife herhangi bir zarar vermemeli veya valfi koruma amagii reservuar
icin igne koruyucu yer almalidir.

Valfin girig ve ¢ikis konnektdrlerinde kateter bagdlantisini belirleyeci radyopak yiizik bulunmaiicir veya peritonel
kateteri valfe ile birlesik ve tamami radyoopak ve ayni paket igerisinde yer alan venirikiiler kateter radycopak clan
modeller icin yiizik sarsi olmayabiiir.

Valf tabani dikilmede yirtilmay! dnleyen PTFE ag ile kapli veya giiciendirilmig silikondan imai edilmis olralidir.

Valfin coguk ve erigkin boyutu igin gévde boyu 25-32mm, eni 12-18mm, rezervuar boyu 10-14m, valf yilksekligi
5,5-7,5 mm olmalidir.

Kateter konnekidrlerinde kateter baglantisi yapilacak bolgelerde baglantinin saglamiidini sadlayacak oluk
bulunmaldir.

Valfe kapanma basinglari, diiglik basingli valfeler igin 30-45mmH20 veya 5-50mmH20, oria basingli valiler igin
85-105mmH20 veya 51-110mmH20, yilksek basingli valfler icin 145-170 mmH20 veya 111-180 mmH20
araliklarinda olmalidir.

Ventrikiller kateter en az 18cm zunlugunda , i¢ gap1 2.3 mm dig ¢api 2.5 mrm olmalidir.

Mesafe tayinini saglamak amaciyla ventrikiiier kateterin ug kisminadan itibaren 5'er cm aralikli en az 2 adet
radyopak isaret olmalidir.
Ventrikller kateter silikondan yapilmis ve radyopak olmatidir.

Ventrikller kateterin ug kisminda, en fazla 1,7 c¢m igerisinde, herbiri gepegevre 4 adet delikisn oiusan en az 8 sira
delik mevcut olmalidir.
Ventrikiler kateterin kirlmadan bukllmesini sadlayan sad acHi klipsi olmalidir.

Ventrikller kateterlerin paslanmaz gelikten klavuz teli olmalidir.
Kardiyak/Peritoneal kateter en az 90cm uzunlukta, i¢ ¢api 1.3mm dis ¢api 2.5mm olmalidir.
Kardiyak/Peritoneal kateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.

Mesafe tayinini saglamak amaciyla Kardiyak/Peritoneal kateterin ug kismindan itibaren 5' er veya 10'ar cm aralikh en
az 3 adet radyopak igaret olmalidir.

Ventrikller kateterden gelen BOS'un Kardiyak/Peritoneal kateter tarafindan bosaltimasini katetsrin u¢ kismi
cevresinde bulunan dort adet slit sadlamali, slitlerin kenarlarinin birbirine yapisarak tikanmamasi igir, slitler grafit ite
kapianmis olmali veya ucu acgik slitsiz kateter verilmelidir.

Ventrikller kateter, Kardiyak/Peritoneal kateter ve contoured valf ayni steril pakette ve birpirinden ayr veya
birlestirilmis olmalidir.

Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmaidir.

V/P sbuntlar diislik,orta,yliksek basingh olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen drliniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numaras bulunmalidr.
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OXIDE REJENERE SELULOZ FIBRILLAR 0 \» 0003 / 2130299

Maizeme Oxide Rejenere Seliiloz (Polyoxyanhydro glucoronic acid)'dan mamui!d.

Malzeme 7 katli olacak kat kat ayrilabilecek yapidadir.

Hemostatik dzellige sahiptir.

3-4 dakika etkili hemoztas saglamakta ve 13-14 glin igerisinde viicuttan tamamen Absorb olmaktadir.

Vicut igerisinde 13-14 giin kalacagindan en az 24 ayri gram pozitif(+) ve gram negatif(-) bakteriye karg! duyaridir,
Uzerinde koter ile uygulama yapilabilmeye uygun yapidadir.

Malzemeler tek tek sterii posetlerde ve orijinal kutularinda teslim edilecektir.

GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen dirinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numaras: bulunmaitdir

Teklif edilen Urliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 2 yil oimalicir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yakiasan malzemelesi ayni
dzellikteki yeni miath olan triinler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Griin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmig olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeii ve rinin tliketilmesing
kadar eslenmis kalacag@: taahh(diinii yazili beyan etmelidir.

Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitlh olmalidir.  Ayrica; Yiiklenici firma Uriinferin teslimi
sirasinda Urlin Takip Sistemi (UTS ) "nde satin alinan Gr{in{in kurumumuza satild:gini bildirmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith oimai: ve kayiii
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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TEKNIK SARTNAME

11253 CSF LUMBOPERITONEAL KATATER SISTEMI NN\"™N.(22”N_

1. 84 cm veya 106cm Lumboperitone! katater ic capi 7mm veya 8mm dis capi en fazla 1,6 mm olmalidir.
2. Lumboperiteneal katater silikondan yapilmig ve baryum kapli olmalidir.

3. Mesafe ayarlamasi icin her 5 cm' de bir toplam 3 adet isaret olmalidir.

4. Katater baglanti pargasi clmalidir.

5. Sabitleme pargasi olmalidir.

6. 20 Gauge kér ignesi olmalidir.

7. 14 Gauge 9 cm (3!4") huber uglu Tuohy ignesi olmalidir.

8. Uriin etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

9. GENEL OZELLIKLER

9.1.  Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi buiunmaiidir.
9.2.  Teklif edilen Urliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 y:! olmalidir.

9.3.  Yuklenici firma, idarenin firmaya g ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan maizemeleri ayn:
Ozellikteki yeni miatli olan lriinler ile degistirmelidir.

9.4.  Teklif edilen lrlin; Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karstlanacak Tibbi Maizeme listelerindeki SUT
kodlar ile eslenmis oimali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti iie belgelenmeli ve {riiniin tiketitmesine
kadar eslenmis kalacag: taahhldint yazili beyan etmelidir.

9.5.  Tekliif edilen trin, Urin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmaiidir.  Ayrica; Yiklenici firma Grinlerin testimi
strasinda Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Uriiniin kurumumuza satildigin: bildirmeiidir.

9.6. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kay:ili cimal: ve kay:tli
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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Teklif edilen Urliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 2 yil olmalidir.

Yiiklenici firma, idarenin firmaya lc ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
dzellikteki yeni miatli olan Uriinler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Griin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eglenmig olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grlnin tiiketiimesine
kadar eslenmig kalacad: taahh(dinQ yazili beyan etmelidir.

Teklif edilen trin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith oimahdir.  Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi
sirasinda Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan driiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; lretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayili olmali ve kayitli
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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