EYL,
Wi “ iy

" : T . - 08/09/2020 00:00:00
Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
rm : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20204173
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 11/09/2020 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 DURA GREFTI 20,00 ADET
TEKLIFNO - 20204173
NOT . ODEMELER 22/C KAPSAMINDA 180 GUNDUR. TEKLIFLERINiIZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.
ILGILIKiSI - YUSUF GULER
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
228.0193.000 DURA GREFTI ADET 20
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
DURA GREFTI

Aciklama : DURA GREFTI

Norotoksit olmamalidir.

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

At kaynakli dogal kollajen fibrillerden veya bovin pericardium yada sigir asil tendonundan olugmalidir.

Kullanildiginda adhezyon ve enkapsulasyon gorilmemelidir.

Cevre ortama ve ameliyat aletlerine yapismamalidir.

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

13.

Hastalik gecirme riski olmayip, otolog neoduranin gelistiriimis hali olmalidir.
14,

Her iki tarafida uygulanacak yuzey Gzerine kullanilabilmelidir.

Fibrin yapistirici ile, gerilimsiz dikisle veya tek bagina uygulanabilir olmahdir.
vermelidir.
15.

En az 4cm x 5cm ebadinda olmalidir.

16.

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

Transparan bir yapiya sahip olup, uygulama yapilacak ylizeyde olusabilecek kanamalarin gézlemlenmesine olanak

Tekli kutularda steril olarak satiimalidir.

Operasyonda dura altina (underlay) veya Ustline (overlay) uygulanabilir olmalidir.
Uriiniin sterilizasyon metodu etilen oksit veya Gama 1sini olmalidir.
Sentetik  greftlerin  ve

18.

xenogreftlerin  imal ya da ithal edildikleri (lkelerde sertifikali oldugundan
(FDA, TGA,SFDA,PAL,IOWIG,HAS vb.) belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Grlinlerde ise Saglik Bakanlgi Serbest
Satig Sertifikasi olmasi yeterlidir.
Sentetik greftlerin ve xenogreftlerin imal ya da ithal edildikleri Ulkelerde kullanildigina dair ilgili Glkenin ruhsatlandirma
biriminden veya bagimsiz saglk teknolojileri degerlendirme (HTA) biriminden alinacak, Uriinin lkede kullanildigina ve
geri 6deme kapsaminda olduguna dair belge ya da ilgili Glkenin Saglik Bakanhgindan alinacak ayni 6zelliklere haiz
belgelerden herhangi biri ile belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Grlinlerde ise Sagdlik Bakanhdi Serbest Satis
Sertifikasi olmasi yeterlidir.
19. GENEL OZELLIKLER

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

19.2. Teklif edilen Grtindn son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.
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Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

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

19.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trinin tiketilmesine kadar
adina askliya ¢ikarmalidir.

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

19.7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith



