
İLAN

FORM NO: MYS_0072

DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

Teklif No: 2020974

*Teklif No belirtilmeyen teklifler değerlendirilmeyecektir.

Döner Sermaye İşletmesi

Uygulama ve Araştırma Hastanesi

24/02/2020 00:00:00

 1/7
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(8523) ENDOSKOPIK STAPLER KARTUS 45-(4.8-4.1)
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Disposable olmalıdır.

Steril orijinal ambalajında olmalıdır.

Endoskopik ameliyatlarda aynı anda hem kesme, hemde titanyum zımba atma işi yapabilmelidir.

Endoskopik lineer kesici kartuşunun oluşturduğu zımba hattı uzunluğu  45 mm, kesi uzunluğu en az 42 mm olmalıdır.

Zımba   bacak uzunlukları ateşlemeden önce en fazla 4.8mm, ateşlemeden sonra 2.0 mm olmalıdır.

Kartuşun içinde  en az 66 adet  titanyum   zımba   bulunmalı  ve zımbaların  çapları en fazla 0.24 mm olmalıdır.

Teklif edilen ürünün üzerinde, ürünün sterilitesinin güvenliği açısından; ürünün marka adı, ürünün lot numarası, ürünün
sterilite süresi (tarih olarak) vb.olmalıdır. yapıştırma etiket olmamalıdır.
Minimal invasiv uygulamalarda kullanılabilmesi için en fazla 15mm'lik trokar ile kullanıma uygun olmalıdır.

Endoskopik lineer kesici kartuşu zımbaları düzgün B formasyonu oluşturabilmesi için titanyum alaşımdan üretilmiş
olmalıdır.
Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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ENDOSKOPIK STAPLER KARTUS 45-(4.8-4.1)Açıklama :
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DAIRESEL STAPLER 29 MM
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Tek elle kullanılabilir özellikli olmalıdır.

Farklı doku kalınlıklarına göre güvenli kapamanın ve düzgün anastomoz hattının oluşturalabilmesi için 1.0-2.5 mm
aralığında kontrollü doku sıkıştırması ile kapama yapabilmelidir.
Kontrollü doku sıkıştırma alanının dışında iken zımbalamayı engelleyen mekanizma bulunmalıdır. İstenmeyen
ateşlemeyi engellemek için staplerin ön kısmındaki pencerede kapanış yüksekliğini gösteren renkli (turuncu) indikatör
işaretlerle belirlenmiş (yeşil) alan içine girmeden ateşleme mandalının güvenliği devredışı kalmamalıdır.
Steril orijinal ambalajında ve üzerinde delici trokar ve anvil koruyucu bulunmalıdır.

Aynı anda daire şeklinde çift sıra zımba atma ve paslanmaz çelikten imal edilmiş bıçak ile kesmelidir. Bu sayede
anostomoz hattı içinde dokuyu deforme etmeden işlem rahatlıkla tamamlanmalıdır.
Bıraktığı lümen çapı 20.4mm olmalıdır.

Zımba eni 4.0 mm, açık bacak uzunluğu farklı doku kalınlıklarına göre (1.0-2.5 mm ) kontrollü doku kompresyonu ve
düzgün B formasyonu oluşabilmesi için 5.5 mm olmalıdır.
Güvenli zımbalama ve kesme işleminin tamamlandığını belirten, cerrahın duyabileceği yükseklikte sesli geri bildirim
veren polycarbonate materyalinden üretilmiş mekanizma olmalıdır.
Güvenli zımba hattının sağlanabilmesi, düzgün B formasyonu oluşabilmesi ve vücut ile reaksiyona girmeyen inert
malzeme olması için zımbalar alfa-beta titanyum alaşım olmalıdır.
Zımbalar titanyum alaşım olmalıdır.

Staplerin içindeki zımba sayısı 24 olmalıdır.

Stapler zımba telinin çapı 0.28mm olmalıdır.

Tutacının üzerinde açılış ve kapanış yönlerini gösteren yönlendirme işaretleri bulunmalıdır.

İstenmeden ateşlemenin engellenmesi için, tutaç üzerinde bir emniyet mandalı olmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.

Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir. Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün Takip Sistemi (
ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği tarihe kadar
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz adına askıya
çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Klipler titanyumdan üretilmiş olmalıdır.

Klipler istenilen ölçülerde olmalıdır.

DAIRESEL STAPLER 29 MM

LIGACLIP (MEDIUM LARGE)

Açıklama :

Açıklama :
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(4926) LIGACLIP (SMALL)
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Kartuşlar en az 6 klipli olmalıdır.

Kartuş ve klipler steril ambalajlarında muhafaza edilmelidir.

Kartuş ve klipler tek kullanımlık olmalıdır.

Kliplerin tel yapısı, paralel olarak ucuca kapanmalı ve sert baskı anında kilitlenerek doku ve damarın kesilmesini
engellemelidir.
Kliplerin metal alaşımı MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanından hiç etkilenmeyecek şekilde olmalıdır.

Klipler işaretleme yapmak için kullanılabilmelidir.

Teslimat esnasında her ölçülerde 3 er adet numune üzerinden değerlendirilecektir.

Malzemelerin teslim tarihinden itibaren 24 ay miyadı olmalıdır.

Sterilizasyon şekli ve son kullanım tarihi mutlaka bilirtilmelidir.

Ürünler ile birlikte 100 adet aplikatör (klip atıcı ) hastanemizin ihtiyacına uygun ölçülerde ücretsiz olarak verilecek,
herhangi bir arıza durumunda tedarikçi firma değişim yapmayı taahüt etmelidir.
Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS )`nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Klipler titanyumdan üretilmiş olmalıdır.

Klipler istenilen ölçülerde olmalıdır.

Kartuşlar en az 6 klipli olmalıdır.

Kartuş ve klipler steril ambalajlarında muhafaza edilmelidir.

Kartuş ve klipler tek kullanımlık olmalıdır.

Kliplerin tel yapısı, paralel olarak ucuca kapanmalı ve sert baskı anında kilitlenerek doku ve damarın kesilmesini
engellemelidir.
Kliplerin metal alaşımı MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanından hiç etkilenmeyecek şekilde olmalıdır.

Klipler işaretleme yapmak için kullanılabilmelidir.

LIGACLIP (SMALL)Açıklama :
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(4926) LIGACLIP KARTUS (MEDIUM)
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Teslimat esnasında her ölçülerde 3 er adet numune üzerinden değerlendirilecektir.

Malzemelerin teslim tarihinden itibaren 24 ay miyadı olmalıdır.

Sterilizasyon şekli ve son kullanım tarihi mutlaka bilirtilmelidir.

Ürünler ile birlikte 100 adet aplikatör (klip atıcı ) hastanemizin ihtiyacına uygun ölçülerde ücretsiz olarak verilecek,
herhangi bir arıza durumunda tedarikçi firma değişim yapmayı taahüt etmelidir.
Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS )`nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Klipler titanyumdan üretilmiş olmalıdır.

Klipler istenilen ölçülerde olmalıdır.

Kartuşlar en az 6 klipli olmalıdır.

Kartuş ve klipler steril ambalajlarında muhafaza edilmelidir.

Kartuş ve klipler tek kullanımlık olmalıdır.

Kliplerin tel yapısı, paralel olarak ucuca kapanmalı ve sert baskı anında kilitlenerek doku ve damarın kesilmesini
engellemelidir.
Kliplerin metal alaşımı MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanından hiç etkilenmeyecek şekilde olmalıdır.

Klipler işaretleme yapmak için kullanılabilmelidir.

Teslimat esnasında her ölçülerde 3 er adet numune üzerinden değerlendirilecektir.

Malzemelerin teslim tarihinden itibaren 24 ay miyadı olmalıdır.

Sterilizasyon şekli ve son kullanım tarihi mutlaka bilirtilmelidir.

Ürünler ile birlikte 100 adet aplikatör (klip atıcı ) hastanemizin ihtiyacına uygun ölçülerde ücretsiz olarak verilecek,
herhangi bir arıza durumunda tedarikçi firma değişim yapmayı taahüt etmelidir.
Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.

LIGACLIP KARTUS (MEDIUM)Açıklama :
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(7451) KAPATICI-KESICI STAPLER KARTUS 75-80-3.8 MM
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Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS )`nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

En az çift sıralı iki hat boyunca 80±5 mm. uzunluğunda kapama ve 78±5 mm kesme yapmalıdır.

Çift sıralı iki hat birbirine 3,5 mm. mesafede olmalıdır.

Bıçak kartuşun üzerinde olmalı ve bıçak her kullanımdan sonra kartuşla birlikte değişmelidir.

Kartuşun rahat bir şekilde yüklenip çıkarılması için üzerinde tutaç gripleri olmalıdır

Kartuştaki zımba bacak uzunlukları ateşlemeden önce 3.8 - 3.85 mm arasında, ateşlemeden sonra 1.5 mm olmalıdır.

Kartuş üzerinde açık  zımba bacak boyunu belirten ibare olmalıdır.

Kartuş içindeki zımbalar ideal B formasyonu için sadece tek bir yöne bükülme özelliğine sahip titanyum alaşımdan
oluşmalıdır.
Kartuş içindeki bıçak ateşlemeden sonra plastik kının yukarı doğru kilitlenmesiyle tekrar kullanımı engellemelidir.

Kartuş ateşlendikten sonra renkli yuvalar görünebilir olmalıdır.

Kartuşun içinde en az 76 adet titanyum zımba bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün üzerinde, ürünün sterilitesinin güvenliği açısından; ürünün marka adı, ürünün lot numarası, ürünün
sterilite süresi (tarih olarak) vb.olmalıdır. Yapıştırma etiket olmamalıdır.
Kartuşlar ihale listesindeki staplerle uyumlu olması için birlikte değerlendirilecektir.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.

Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir. Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün Takip Sistemi (
ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği tarihe kadar
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz adına askıya
çıkarmalıdır.
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18. Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


