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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20204862
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 19/10/2020 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

14/10/2020 00:00:00

ISLETME MUDURU
ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 BIYOLOJIK KALP KAPAGI(BIYOPROTEZ) (MITRAL) 1,00 ADET
2 MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON) 1,00 ADET
TEKLIFNO . 20204862
NOT . ODEMELER 360 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.
ILGILIKiSI - YUSUF GULER
TEL : 2324122405
E-MAIL . yusuf.guler@deu.edu.tr
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
Ek: Teknik Sarthname (2 syf)

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
244.0015.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
244.0037.000

BIYOLOJIK KALP KAPAGI(BIYOPROTEZ) (MITRAL)

MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)

(4995)

ADET

ADET

14/10/2020 16:31:53

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

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
Aciklama : MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
Kapak bileaflet yapida olmalidir.

2 Kapak ytizeyi bicompatible(tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.

3 Kapak MR(Manyetik Rezonans) Competible 6zelligine sahip olmalidir.

4
5
6.
7
8

9

Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lUzerinde olmalidir.
Kapaklarin tutucu ve oélgek seti olmalidir.

Kapagin halkasi polyester fiberden yada pirolitik karbondan yapilmis olmaldir.
10.

Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dénemde x-ray isinlari ve radyografik olarak goérilebilmelidir.

Kapak mitral igin 25 numaradan 33 numaraya kadar 2'ser artan élgllerde, olmalidir.

ile son kullanma tarihi suresince degisimi yapiimahdir.
Iki takim kapak o6lcegi klinige verilecektir.
1.
12.
13. GENEL OZELLIKLER

En az 2 yil miadlh olmalidir. Son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan malzemeler 1 kez, daha uzun miadli
malzemelerle degistiriimeli ve firmadan teslim alinan ancak kullanilmayan sizelarin, kullanimi ¢ok olan malzeme sizelari
FDA belgesine sahip olmalidir.

ayrica resteril edilebilir malzemeden Uretilmis olarak firma tarafindan verilmelidir. (En az 3 adet)
adina askiya ¢ikarmalidir.

Leaflet Tester'a ihtiyaci olan markalar ylklenici firmada mevcut ise; "Leaftlet Tester" ya ayni paket iginde olmali, ya da

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

13.2. Teklif edilen iriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griiniin

13.3. Teklif edilen Uriin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

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

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

13.4. Teklif edilen Urln; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grliniin tiketilmesine kadar

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




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
(5149)

1.

14/10/2020 16:31:53
2,

uygun olmalidir.

BIYOLOJIK KALP KAPAGI(BIYOPROTEZ) (MITRAL)
Aciklama : BIYOLOJIK KALP KAPAGI(BIYOPROTEZ) (MITRAL)
3.

Bioprotez kalp kapagi disik profilli olmalidir.

4
5
6.
7
8

muhafaza edilmesi ve kullanim éncesi yikama gerektirmemesi de kabul edilebilir.
9.

Bioprotez kapak gluteraldehit ¢ozeltisi ile disik basing altinda fikse edilmis olmalidir. Aldehit icermeyen solusyonda
Kapak olgileri 25mm- 27mm-29mm- 31mm- 33mm dlglilerine sahip olmalidir.
Kapak radyoopak olmali MRI altinda izlenebilmelidir.

Bioprotez kalp kapag! stentli, porcine veya bovine perikardindan yapilmis olmali ve mitral pozisyonunda kullanima
10.

1.

uzun sureli klinik calismalar ile kanitlanmig olmalidir.
12.

etmelidir.

Kapagin dikis halkasi Uizerinde kolay yerlestiriimeye imkan veren dikis isaretleri olmalidir.
Bioprotez kalp kapaginin tromboemboli, kanama, endokarditi riski gibi kompliksyonlar agisindan kullanim givenilirligi,

Kapagin her 6l¢lsi igin sekillendirilebilinir tutucu ve dlgme seti bulunmalidir.

Yuklenici firma kullaniimayan él¢iler igin degisim imkani sunmalidir.

Uriin FDA(Amerikan Food and Drug Administration) belgesine sahip olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Firma, son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan Urtnleri, bir kez daha uzun miadl Urtnlerle degistirmeyi taahhit
adina asklya c¢ikarmalidir.

12.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

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

12.3. TekIif edilen {riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griinin

12.4. Teklif edilen Grin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

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

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griinin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

12.5. 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

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



