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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/02/2024 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 DURA GREFTI 60,00 ADET
2 VENTRICULAR PERITONAL SHUNT TAKIMI(ORTA BASINC) 15,00 ADET
3 KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX) 300,00 ADET
ODEME SURESI: GUN
TEKLIFNO - 20241230
NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTILMELIDIR.
ILGILiKiSi - SIMGE 0zBAY
TEL
E-MAIL !  simge.ozbay@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/5
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
DURA GREFTI
217.0004.000

VENTRICULAR PERITONAL SHUNT TAKIMI(ORTA BASINC)
KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX)

ADET
(11882)

ADET

26/02/2024 15:42:37

1.

60

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

2,

15

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

300

KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX)

Aciklama : KANAMA DURDURUCU (HEMOSTATIK MATRIX)
3.
4,

Uriin insan trombini ve jelatin matriskten olusmus olmalidir.

Uriin yiiksek vizkoziteli jel kivaminda olmali, toz formunda olmamalidir.
olusumunu saglamalidir.
gOstermelidir.

5
6
7.
8
9

Uriin kontak aktivasyon yéntemine bagh kalmaksizin pihtilasma kaskatinin son basamag@ini taklit ederek pihti
Uriin kanama kontroliinde yardimci olarak kullanilabilmelidir.
11. Yaraya

Urdin kiti iginde karistirma ve uygulama aparati bulunmalidir.
12,

Uriin uygulama alaninda gevre dokulara bulasmadan, uygulandiyi yerde kanamayi durdurmak igin fonksiyon
13.

Uriin 1slak ve aktif kanamali alanlara uygulanabilmeli ve 2dk iginde kanamayi durdurabilmelidir.
Uriin faktor eksikligi olan heparinize hastalarda da giivenle kullanilabilmelidir.

uzaklastirilabilmelidir.

Uriin vuciit dokulari ile uyumlu olup 4-8 hafta iginde dokular tarafindan emilerek ortadan kaldiriimalidir.

Uriin sert ve yumusak dokulara uygulanabilmelidir.
entegre olmayan

ardn
14.

artiklari  yumusak bir irrigasyon
Uriin enjektor ile uygulanmalidir.
Uretici firma Griiniin istenen kalite belgelerini sunmalidir.
15. GENEL OZELLIKLER

ile
Uriin biyolojik olarak uyumlu biyogdziiniirliige ve nétral ph'a sahip olmalidir.

mutlaka bulunmalidir.

hemostatik olusumu zedelemeden

15.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

15.1. Ambalaj lizerinde Uriiniin Uretim, sterilizasyon veya son kullanim tarihleri, Griniin barkod ve UBB kodlari kullanim talimati
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

15.3. Yiuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
15.4. Teklif edilen Griin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

15.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trlnin tiketiimesine kadar
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adina askiya ¢ikarmalidir.

Aciklama : DURA GREFTI

15.6. Teklif edilen iriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi triintin
15.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4621)

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
DURA GREFTI

Norotoksit olmamalidir.

ideal bir duranin tim ézelliklerine sahip olup dura rejenerasyonu igin kullaniimalidir.
Gegcici dura deplasmani saglayarak dura rekonstriiksiyonunda kullaniimalidir.

At kaynakli dogal kollajen fibrillerden veya bovin pericardium yada sigir asil tendonundan olusmalidir.
Kullanildiginda adhezyon ve enkapsulasyon gorulmemelidir.

Cevre ortama ve ameliyat aletlerine yapismamalidir.

Bosluksuz matriks yapida veya g6zenekli yapida olup, sivi gegirmemelidir.
12.

Hastalik gecirme riski olmayip, otolog neoduranin geligtiriimis hali olmahdir.
13.

Fibrin yapistirici ile, gerilimsiz dikisle veya tek basina uygulanabilir olmalidir.
vermelidir.
14.

Her iki tarafida uygulanacak yuzey Uzerine kullanilabilmelidir.

En az 4cm x 5cm ebadinda olmalidir.
15.
16.

Kuru, yari hidrate veya hidrate formda kullanilabilir olmalidir.
17.

Transparan bir yapilya sahip olup, uygulama yapilacak ylzeyde olusabilecek kanamalarin gézlemlenmesine olanak

Tekli kutularda steril olarak satiimalidir.

Uriiniin sterilizasyon metodu etilen oksit veya Gama isini olmalidir.
greftlerin
18.

Operasyonda dura altina (underlay) veya Ustline (overlay) uygulanabilir olmalidir.
Sentetik ve

xenogreftlerin  imal ya da ithal
(FDA, TGA,SFDA,PAL,IOWIG,HAS vb.) belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Grlinlerde ise Saglik Bakanlhgi Serbest
Satis Sertifikasi olmasi yeterlidir.
Sertifikasi olmasi yeterlidir.
19. GENEL OZELLIKLER

edildikleri

oldugundan
Sentetik greftlerin ve xenogreftlerin imal ya da ithal edildikleri Glkelerde kullanildigina dair ilgili Glkenin ruhsatlandirma

Ulkelerde  sertifikali
biriminden veya bagimsiz saglk teknolojileri degerlendirme (HTA) biriminden alinacak, Uriintn tlkede kullanildigina ve
geri 6deme kapsaminda olduguna dair belge ya da ilgili lkenin Saglik Bakanligindan alinacak ayni ¢zelliklere haiz
belgelerden herhangi biri ile belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Uriinlerde ise Saghk Bakanhgi Serbest Satig
19.1. Teklif edilen Grtinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

19.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 1 yil olmaldir.



Kateter

bulunmalidir.

isaret olmalidir.

mevcut olmalidir.
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Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(11252)

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
19.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.

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

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

VENTRICULAR PERITONAL SHUNT TAKIMI(ORTA BASINC)

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

Aciklama : VENTRICULAR PERITONAL SHUNT TAKIMI(ORTA BASINC)

silikon elastomer metaryallerden yapilmis olmalidir. Latex icermemelidir.
Contoured valf MRI ve CT uyumlu olmali ve metal aksam icermemelidir.

Contoured valf sistemi birbirine yapisma ve deformasyon olasiligini diisirmek igin birbirinden farkli polipropilen ve
Gergek contoured tasarim daha dusik valf profili saglamalidir.
ic akis yolu tikanma riskini azaltacak sekilde basite indirgenmis olmalidir.

Silikon elastomer dome enjeksiyona uygun olmalidir.

yuzuk sarsi olmayabilir.

Radyopak belilleyici noktalar valf basincini, akis yonunu valfden katetere gegisi belirieyicilik saglamalidir.
koruyucu yer almalidir.
mm olmalidir.

Delinme riskini en aza indirmek amaciyla, valf ve reservuar ayni yapi iginde yer almamali veya 25 derece ve altindaki
acilarda uygulanan enjeksiyonlarda valfe herhangi bir zarar vermemeli veya valfi koruma amagh reservuar icin igne
baglantisi

Valfin giris ve ¢ikis konnektorlerinde kateter baglantisini belirleyeci radyopak yiiziik bulunmalidir veya peritonel kateteri

valfe ile birlesik ve tamami radyoopak ve ayni paket icerisinde yer alan ventrikiiler kateter radyoopak olan modeller igin
Valf tabani dikilmede yirtilmayi énleyen PTFE ag ile kapl veya guglendiriimis silikondan imal edilmis olmahdir.
konnektorlerinde kateter

Valfin coguk ve eriskin boyutu igin gévde boyu 25-32mm, eni 12-18mm, rezervuar boyu 10-14mm, valf yiksekligi 5,5-7,5

saglayacak oluk
Ventrikiler kateter en az 18cm zunlugunda , i¢ ¢capi 2.3 mm dis ¢api 2.5 mm olmalidir.

105mmH20 veya 51-110mmH20, ylksek basingh valfler igin 145-170 mmH20 veya 111-180 mmH20O araliklarinda

yapilacak bdlgelerde baglantinin  saglamligini
Valfe kapanma basinglari, distk basingh valfeler igcin  30-45mmH20 veya 5-50mmH20, orta basingli valfler igin 85-
Ventrikuler kateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.

Mesafe tayinini saglamak amaciyla ventrikiiler kateterin u¢ kisminadan itibaren 5'er cm aralikli en az 2 adet radyopak

Ventrikuler kateterin ug¢ kisminda, en fazla 1,7 cm igerisinde, herbiri gcepecevre 4 adet delikten olusan en az 8 sira delik
Ventrikiler kateterin kirllmadan bukilmesini saglayan sag acih klipsi olmahdir.
Ventrikller kateterlerin paslanmaz c¢elikten klavuz teli olmalidir.

Kardiyak/Peritoneal kateter en az 90cm uzunlukta, i¢ capi 1.3mm dis ¢api 2.5mm olmalidir.
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20.

21.

22.

3 adet radyopak isaret olmalidir.
23.
olmahdir.
24,

olmali veya ucu acik slitsiz kateter verilmelidir.

Kardiyak/Peritoneal kateter silikondan yapilmis ve radyopak olmalidir.
Mesafe tayinini saglamak amaciyla Kardiyak/Peritoneal kateterin u¢ kismindan itibaren 5' er veya 10'ar cm aralikh en az

25.

bulunan dort adet slit saglamali, slitlerin kenarlarinin birbirine yapisarak tikanmamasi igin, slitler grafit ile kaplanmis
Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve cift paketli olmalidir.

V/P sbuntlar disuk,orta,yliksek basingli olmalidir.

26. GENEL OZELLIKLER

Ventrikiler kateterden gelen BOS'un Kardiyak/Peritoneal kateter tarafindan bosaltiimasini kateterin u¢ kismi gevresinde
Ventrikuler kateter, Kardiyak/Peritoneal kateter ve contoured valf ayni steril pakette ve birbirinden ayri veya birlestiriimis

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

26.2. Teklif edilen drliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 yil olmalidir.

26.5. Teklif edilen (riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayith olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

26.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay Oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
26.4. Teklif edilen urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

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

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
26.6. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
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