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m . Uygulama ve Arastirma Hastanesi
S Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20211858
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE
SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 26/04/2021 TARiHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR
EN SON FIiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 FLOPPY UCLU SERT GUIDEWIRE(JINDO) 20,00 ADET
2 HEADHUNTER KATETER 5F 0.038 INCH 20,00 ADET
3 DESTINATION GUIDING SHEATH 6-7 FR 26,00 ADET
4 ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.035" OTW 20,00 ADET
5 METAL SPIRALLI SHEAT 11,00 ADET
6 STENT, KARDIYOVASKULER 5,00 ADET
TEKLIFNO . 20211858

NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.

ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
Ek: Teknik Sartname (6 syf)

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
219.0018.000 [FLOPPY UCLU SERT GUIDEWIRE(JINDO) ADET 20
218.0057.000 HEADHUNTER KATETER 5F 0.038 INCH ADET 20
230.0006.000 DESTINATION GUIDING SHEATH 6-7 FR ADET 26
194.0032.000 |ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.035" OTW ADET 20
230.0034.000 METAL SPIRALLI SHEAT ADET 11
233.0181.000 STENT, KARDIYOVASKULER ADET 5
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4690) HEADHUNTER KATETER 5F 0.038 INCH
Aciklama : HEADHUNTER KATETER 5F 0.038 INCH
1.
2.
3.

4,

5.

Shepherd Hook vb. ug bigimlerine sahip segenekleri olmalidir.
6.

gelebilecek kuvvetli plastik hafizasi olmahdir.
tip 6zellikte olmahdir.

Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan poliliretan) yapilmis olmalidir.
7.

Kateterlerin 4F ve 5F secgenekleri olmalidir.
8.
9.

Degisik islemlerde kullaniimak Uizere, Diiz, Pigtail, Renal, Simmons, Headhunter, MPC, MPD, Cobra, J Curve, HN4, Mani,
10.

uzun sureli kullanim esnasinda bile kolayca deforme olmamalidir.
Kateter icinden 0,038 in¢ kilavuz tel rahatca gecmelidir.

Onceden sekillendiriimis uclarinin damara giriste yoénlendirilirken kilavuz tel ile diizeltildiginde tekrar eski haline
1.

Kateter ucu, damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin radyoopasitesi artiriimis atravmatik ve soft
12,

Kateterler en az 750 PSI basinca dayanikli olmalidir.

ambalaj Gzerinde de bulunmahdir.
konfiglirasyonda olmalidir.
13.

Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden Uretilmis ve paslanmaz ¢elik ag ile 6rtilmis olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde
14.

Kateter fluoroskopi altinda kullanima uygun olmahdir. Ug kisminin gérintrliga artinlmis radyoopak olmalidir.
15.

16.

Kateterler icin degisik uzunluk segenekleri sunulmalidir.
17.

Kateterin baglanti ucu (hub) universal "luer lock" sistemine uygun plastikten mamul ve Uzerinde French numarasi, i¢
Kateterin baglanti noktasi (hub) kullanilan kilavuz telin kateterin igine ucunun rahatga yénlendiriimesini saglayacak huni

limen ¢api ve ug tipi uluslararasi renk kodlarina uygun olarak belirtiimis olmali veya yazili olmalidir. Bu bilgiler ayrica
Kateter damar segiciligi igin 1:1 tork kontroll saglamalidir.

Kateter ambalajinin igerisinde iken disaridan rahatga gorilmeli ve ambalajin 6n tarafi saydam olmalidir.

Hub baglanti noktasi kabarcik kontrollini kolaylastirmak icin seffaf yapiimis olmalidir.
Kateter konfiglirasyon ve adetleri boélim tarafindan belirlenecektir.

Kateterler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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18.

20/04/2021 16:14:31
19.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon ydntemi belirtiimis olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

19.1. Teklif edilen Griiniin 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.

19.3. 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 Grlniin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(9466)
1.
2,

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

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

Aciklama : DESTINATION GUIDING SHEATH 6-7 FR

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

Setin 6F -7F- 8F cap segenekleri olmalidir.
kanulden fazla olmalidir.

19.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
DESTINATION GUIDING SHEATH 6-7 FR
5.

Set, girisimsel islemlerde kullaniimak lzere tasarlanmig olmalidir.

introduser set igerisindeki kaniiliin (sheath) uzunlugu 65-90 cm arasinda segeneklere sahip olmali ve dilatér uzunlugu
icinde kalan govde kismi tel 6rgulli (coil wire) dizaynda olmalidir.
Introduser setin diz ve agili cesitleri olmalidir.
6.
7.
8.
9.
10.
11.

introdiiserin kaniilii (sheath), kalsifik ve tortiyoz damarlarda ve disaridan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli,
12.

kirlmamali ve ¢ok esnek olmalidir. Yeterli flexibiliteyi saglamak, kinking ve kirilmalari 6nlemek i¢in introducer?in damar
introduser setin dilatorii icinden 0,038in¢ kilavuz tel gegmelidir.
Kanl i¢ ve dig ylizeyi vaskller girig/cikis islemlerinde kateterin rahat hareketi igin 6zel kayganlastirici (Nitinol) madde
ile kaplanmis olmahdir.
introduser ucunda radiopak marker banti olmaldir.
onlenmelidir.
13.
14.
15.

Her bir set, 1 adet hemostazis valfli kanil (sheath), buna bagh 3?10 musluklu yan uzatma ve damar dilatéra icermelidir.
16.

Malzeme steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
GENEL OZELLIKLER

introduser set, damar travmasina yol agmamasi igin kaniilden dilatére diiz gegisli olmalidir.
Kanul ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde yumusatiimis ve yuvarlatiimis olmalidir.

introduser setin hemostaz valfi milkkemmel kateter kullanimi saglarken, kan sizintisini da ortadan kaldirmahdir.
Kanul (sheath) igerisindeki dilatériin, dilator kilidi bulunmal, kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi

introduser setin hemostazis valfli kesimi Y-konnektérlii olmali ya da geregi halinde Y-konektér ile degistirilebilmelidir.

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(8708)

16.3. Yuklenici 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 tiiketiimesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

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

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

16.5. Teklif edilen Uriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : STENT, KARDIYOVASKULER

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

Stent, bir balona yiiklii(balon expandable) olarak paketlenmis olmaldir.
Stentin yiklendigdi balon latex free ve non-compliant 6zellikte olmalidir.
Stentin tagima sistemi 0,0035 over the wire olmalidir.
Stent 316l paslanmaz ¢elikten mamul olmalidir.

metal temasi bulunmamasi gerekmelidir.

Sistemin katater yapisi "dog bone" olarak agilmasi igin ¢ [imenh olmaldir.
11.

Stent boylari; 16mm,2mm,32mm,38mm,59mm olmalidir.
12.

kullanilacak introducer sheat 7fr olmalidir.
13.

Stent Film -Cast teknolojisi ile tamamen tek parga halinde ePTFR ile kapl ve dokuya (kan akisi yoninde ya da damara)
Stentin 5mm,6mm,7mm,8mm,9mm,10mm c¢ap &lgileri olmalidir.
14.

Sistemin katater uzunlugu segenekleri 80cm veya 120cm olmalidir.
ePTFE'nin porozitesi 100-120 mikron olmalidir.
15.

isaretler bulunmalidir.

5mm-6mm c¢aplarinin 16mm ve 22mm uzunluklari i¢in kullanilacak introducer
16.

Stent ,etilenoksit ile steril edilmelidir.
17.

Stentin balonu nominal ¢gapina 8 ATM de ve stent balonunun rated burst basinci 12 ATM'de ulagmalidir.

Stent open cell(acik hiicre) yapisina sahip olmalidir.
18.

19.

sheat 6fr, diger tum Olgller igin
Balon katateri sisteminin her iki ucunda da stentin floroskopi altinda gériinmesini saglayan altin kaplama radyo opak
20.

Stent pos dilatasyon 6zellige sahip, konk daralan ve flare (yayilan) sekillerini alabilmelidir.
Sistemin ilyak ve renal arter uygulamalari igin CE onay! bulunmalidir.
Sistemin en az 1 tane Randomize Kontrolli ¢alisma ile kanitlanmis klinik takibi mevcut olmalidir

Teklif edilen triiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 1 yil olmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urtinler ile degistirmelidir

Yuklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
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21.
22.

Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi (UTS ) * ne kayith olmalidir.
23.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK? nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4705)

Teklif edilen Urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
1.

eslenmis kalacagi taahhidini yazili beyan etmelidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Griniin  Uriin Takip Sistemi (
Aciklama : FLOPPY UCLU SERT GUIDEWIRE(JINDO)

uTsS )" nde SINIF Ill olarak tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegdi tarihe kadar Uriin Takip
Sistemi ( UTS ) “"nde satin alinan riinin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz adina askiya gikarmahdir.

Malzemeyi teklif eden firma; retici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
FLOPPY UCLU SERT GUIDEWIRE(JINDO)
2
3
4,
5
6
7

Kilavuz telin gekirdegi paslanmaz c¢elik materyalden uretilmis olmalidir
Kilavuz telin u¢ kismi platinyum koil olmalidir.

Kilavuz tel, renal girigsimler igin 6zel tasarlanmis olmali ve 0.018" gapa sahip olmalidir.
8.

Kilavuz telin J ve dlz ug alternatifleri olmalidir.
olmalidir.
9.

Kilavuz telin u¢ kismi incelen yapida olmali ve incelen kisim silikon kapli olmalidir.

Kilavuz telin 130 cm, 190 cm ve 300 cm uzunlugunda alternatifleri bulunmalidir.
10.

Kilavuz telin 90. ve 100. cm'inde proksimal markerlar bulunmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Kilavuz telin short ve long taper alternatifleri olmali; short taper yaklasik 3 cm, long taper ise yaklasik 5 cm uzunlugunda
Kilavuz tel, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
10.1. Teklif edilen Grinéin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

10.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

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

10.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Uriinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

10.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
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9.
10.
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(6311) METAL SPIRALLI SHEAT
1.

Aciklama : METAL SPIRALLI SHEAT
2.

¢ok esnek olmalidir.
Kiliflarin Gzeri ve uglarinda hidrofilik kaplama olmali, boylelikle strtiinme azaltiimalidir.Kanil ucu yerlestirme iglemi
sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusatiimis ve yuvarlatiimis olmalidir.
3.

4, Paketin icinde bir adet basamakh dilatér bulunmalidir.

5.

6.
7.

8.

GENEL OZELLIKLER

Kilifa bagh bir yan uzatma ve bunun ucunda bir ¢l musluk bulunmalidir.
5Fr-6Fr-7Fr-8Fr-9Fr-10Fr-11Fr ¢ap ve 35 cm-100 cm uzunluk alternatifleri olmahdir.

Dilator , kilifin igine kilitlenebilmelidir.Kilit sayesinde, yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi énlenmelidir.

Hangi uzunluktan ne kadar istenecegi bolim tarafindan belirlenecektir.
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 taahhidinu yazili beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4738)

1.

8.3. Yduklenici firma, idarenin firmaya Ug¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni

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

8.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
Aciklama : ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.035" OTW

8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.035" OTW

Balon Kateterinin malzemesi delinmeye karsgi saglam olmalidir.

2 Balon Kateteri, non compliant olmalidir.
3
4,
5
6
7

Balon Kateteri, kisa distal ve proximal taperlara sahip olmalidir.

Balon Kateteri, 15 ATM basinca kadar kullanilabilmelidir.

Balon Kateteri, distal tip esnekligine sahip olmalidir.

sisirip sondirmek mimkun kilinmalidir.

Balon Kateteri, Quadra - Fold teknolojisiyle saft etrafinda siki bir sekilde sarili olmalidir; bu sayede bir cok kere balonu
Balon Kateteri, 75-135 cm arasindaki saft uzunluklarina sahip olmalidir.
Balon Kateteri, 5-7F introducer sheath ile kullaniimalidir.

Balon Kateteri diigiik sonme profiline sahip olmali ve hizli sisme ve sbnmeye olanak saglayacak lumene sahip olmalidir

balon gaplari i¢cin 10 cm 'den daha uzun balon uzunluklari talep edilebilir

Balon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmaldir.

Balon Kateteri: 4-12 mm arasinda balon ¢api ve 2-10 cm arasi balon uzunluklarina sahip olmalidir. 4-7 mm arasi

Introducer kiliflar, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca sarmal bir tel vasitasiyla desteklenmis olup i¢ yizeyi

teflon/ politiretan kaph olmali , tortuoz damarlarda ve digaridan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli, kirllmamali ve
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12,

GENEL OZELLIKLER

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

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12.3. 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 Grliniin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

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

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

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