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M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2020112
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 14/01/2020 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA

ISLETME MUDURU
ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 ANJIOGRAFIK GUIDEWIRE 0.035 INCH (SERT GOVDELI KILAVUZ TEL) 15,00 ADET
2 0.018 MICRO GUIDEWIRE 10,00 ADET
3 STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS 5,00 ADET
TEKLIFNO . 2020112
NOT . ODEMELER 360 GUNDUR.TEKLIFLERDE MARKA, UBB KODU VE TESLIM TARIiHi BELIRTILMELIDIR.
ILGILIKiSI - YUSUF GULER
TEL 1 2324122405
E-MAIL . yusuf.guler@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/4

Ek: Teknik Sartname (3 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.
219.0006.000 ANJIOGRAFIK GUIDEWIRE 0.035 INCH (SERT GOVDELI KILAVUZ TEL) ADET 15
219.0100.000 |0.018 MICRO GUIDEWIRE ADET 10
244.0248.000 STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS ADET 5
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(6063) 0.018 MICRO GUIDEWIRE
Aciklama : 0.018 MICRO GUIDEWIRE
1.

ucunun birden ¢ok kere sekillendirilebilmesine izin vermelidir.
Kilavuztelin proximal ve distal ¢api .018 inch olmalidir.

diizeyde olmaldir.
6.

7. GENEL OZELLIKLER
71.

Kilavuz tel, Scitanium isimli gok 6zel bir alagimdan uretilmis, bu sayede diger malzemelere goére daha iyi tork verir ve telin
Kilavuz telin 110 cm, 150 cm, 200 cm ve 300 cm uzunluk seg¢enekleri mevcut olmalidir.

Kilavuz tel, ICE® isimli gok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile kapl olmalidir.

Kilavuz telin ucunun 2 santimlik bélimine bir gok kereler sekil verilebilme, ayrica sekil tutma 6zellikleride mikemmel
Kilavuz telin distali fluoroskopi altinda net bir sekilde goérilecek sekilde radyoopak 6zellikte olmalidir.
numarasi bulunmahdir.

7.2. Teklif edilen Uriintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

Kilavuz tel, steril ve orjinal ambalajinda olmali, ambalaj Gzerinde UBB kodu, son kullanma tarihi, tretim parti seri (LOT)

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

7.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
7.4. Teklif edilen Grin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

7.5. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK? nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
adina askiya ¢ikarmalidir.

7.6. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Y{iklenici firma teklif verdigi Griiniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

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

7.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
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(4733)
1.
2.
3.

4,

5.

ANJIOGRAFIK GUIDEWIRE 0.035 INCH (SERT GOVDELI KILAVUZ TEL)
kaplanmis olmahdir.

Guidewirelar paslanmaz gelik, PTFE kaplama safta sahip olmalidir.
6.

Aciklama : ANJIOGRAFIK GUIDEWIRE 0.035 INCH (SERT GOVDELI KILAVUZ TEL)

Guidewirelar ucuna dogru incelmeli, bu sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.
Guidewirelar kullanilabilir uzunluklari 185 ve 300 cm olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Guidewirelar ug¢ alanlar, i¢ kismi paslanmaz celik olacak sekilde radyopak altin kaplama tungsten spring coil wound ile
Guidewirelar disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

6.1. Teklif edilen Uriiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

6.2. Teklif edilen Uriintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

6.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
6.4. Teklif edilen Uriin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

6.5. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
adina askiya ¢ikarmalidir.
1.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grlinin tiketilmesine kadar
2.

6.6. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) " ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Grintn
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(7853)

tasarlanmis olmalidir
3.

Uriin

Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi
STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS

tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
4,

6.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
Aciklama : STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS

ergonomik birakma mekanizmasindan olugmalidir.
5.

6.
7.

Stent sistemi, PTA ve standart vaskiler stentlerin yetersiz kaldidigi SFA, Knee Junction bdlgesi gibi harkeketli, kalsifiye,
8.

anevrizmatik ve uzun vaskiler veya non-vaskiler yapilarda darlik veya dizensizliklerin tedavilerinde kullaniimak tzere

yuksek radyal glice sahip olmali, burulma sikistirma ve kirilmalara karsi asir direncli olmalidir.
g0Ostermeli, tibular lumen yapisini hep korumalidir.

Sistem, slper elastik 6zel ¢ok telli nitinol 6rglli bir implant, koaksiyal yerlestirme kateteri ve buna bagl kilit sisteml
Sistem, sliper elastik 6 cift 6zel nitinol ile helikal yapida 6ériilmus ve kapali hiicre geometrisinine uygun yapida olmali, gok

Sistem, ¢ok ylksek oranda ve surekli dayaniklik ve esneklik gostermeli radyal baskilara kivriima ve kiriimalara ve
milkemmel pozisyonlamasi ve yerlestirmesi saglanmalidir.

ezilmelere karsi ¢ok glglu olmali agili ve hareketli asir tortéz yapilara dahi homojen yerlesmeli, uyum ve performans

Sistem uygulama sirasinda sert kalsifiye veya anevrizmatik yapilar gibi ihtiyag oldugu bolgelerde daha sik orlilerek gok
daha yiksek radyal gii¢ olusturmasi saglanabilmeli ve/veya akim yénlendirici gibi davranmasi miimkiin olabilmelidir.
Sistem yerlestirme mekanizmasi, ergonomik ve tek elle kullanima uygun olmaldir. Gegis ve yénlendirmelerde kolayhk
saglayan ve sirtiinmeyi en aza indiren hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

Yerlestirme sisteminin yilkama ve kilavuz tel gegigine izin veren iki portu olmali, distal ve proksimal markerleri ile stentin
amaca uygun boy ve gap segenekleri ile kullanima hazir sunulmalidir.

Sistem ,4-8 mm arasinda capi ve 40mm-200mm arasinda boy segeneklerine sahip olmalidir. Kullanim amaglarina
uygun olarak 6F ve 7F katater kalinligi, 80-120cm katater galisma uzunluklari olmali, yerlestirme kataterine yiiklenmis
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9.
kilavuz teli ¢ok iyi izleyebilmeli ve pliriizsiiz bir gegis saglamalidir
10. Sistem, yiksek radyopasiteye sahip olmali,
izlenilebilmelidir.
1.
12.
13.
14.

GENEL OZELLIKLER

Sistem yerlestime sistemi 0,014 ve 0,018 inch kilavuz tellerle uyumlu olmali, distal ug ¢ok fleksible ve atravmatik olmall,
implant boyunca tum o6rlguleri
Sistem manyetik rezonans goriintiileme cihazlari ile uyumlu olmali, etkilenme ve artifact olugturmamalidir.

her agidan mikemmel
Tedarikgi malzemelerin dlgilerini klinikteki ihtiyaca gore degistirmeyi taahiit etmelidir.
tarihi belirtiimis olmalidir.

bicimde
Sistemlerin boyu gapi ve katater ¢alisma uzunluklari bolimin kullanim taleplerine goére belirlenecektir.

14.1. Sistemler, steril ve orginal ambalajlarinda teslim edilmeli, ambalaj (izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanim
14.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.

ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

14.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
14.4. Teklif edilen Griin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

14.5. Teklif edilen Urtn; 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 Grlnin tiketilmesine kadar
14.6. Teklif edilen Grtin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Grintn
adina askiya ¢ikarmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

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

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



