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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2021330

ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 02/02/2021 TARIHi, SAAT 11:00 '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 OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI 20,00 ADET
2 YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU 9,00 ADET
TEKLIFNO . 2021330

NOT . ODEMELER 360 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.

ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

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

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
230.0025.000 OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI ADET 20
194.0054.000 [YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU ADET 9
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4750)
1.
kapatmali ve hemostaz saglamalidir.
2.

3.

5.

OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI
6.

Aciklama : OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI

Hastada kullanilan sheathe goére sistemin 6F ve 8F segenekleri olmalidir.
barindiran aparati bulunmalidir.
7.

Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath dilatér ve iginde arteri sandvig seklinde kapatan kollajen, ¢apa ve suture
edilebilmelidir.
8.

Vaskuler kapatma sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bdlgenin givenli bir sekilde
9.

Kollejenin damar ylizeyine baski alan 6F i¢in 8,3 mm 8F igin 9,4mm olmalidir.
10.

1.

hatalarini bertaraf edebilmelidir.
12.

Sandvi¢ sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen c¢apa polyglyd maddesinden yapilmis olup, arterin dis
duvarina sabitlenecek olan kollajene bondek-plus suture ile baglanmig olup, maksimum kayganhdi saglamalidir.
Sistem (zerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak delikler, gorsel ve
sesli markerlar olamalidir.

tarihi bulunmaldir.
13.

Sistem otomatik kollajen yerlesimi ve kompresyon saglayici mekanizma sayesinde kullaniciya ait degisik uygulama

Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal igermemelidir. Hastaya gore 30 ile 90 giin igcinde tamamen absorbe
manevra otomatik olarak yapilabilmelidir.
14.

Sistem Uzerindeki mekanizma sayesinde kullanim esnasinda kollajeni damar uzerine yerlestirip kopresyon saglayici
Sheath'in distal kisminda kanamayi dnleyen hemostatik valf bulunmalidir.

Kollajen sistemin tizerinde hazir bulunmalidir. Digaridan kollajen enjekte etmek gerekmemelidir.
Sistem CE ve FDA belgesine sahip olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Sistemde bulunan kollajen, isidan etkilendigi icin paketin tGzerinde kollajenin durumunu belirten 1s1 indikatori ve steril

14.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miath olan Urinler ile degistirmelidir.

14.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

14.3. Yiuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudinu yazih beyan etmelidir.

14.4. Teklif edilen Urliin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

14.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

14.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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1.

2,

YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU
olmamalidir.

Aciklama : YUKSEK BASINCA DAYANIKLI POST DILATASYON BALONU
3
4 Balonun sisme ve inme zamani kisa olmalidir.
5.
6
7

8.

Steril paketle ve sterilizasyon tarihi uygun olmalidir.
9.

Balon kateter monorail tipte olmali ve yeterince ince saftli olmalidir. (6F guiding kateter iginden gecebilmelidir).
Balon sisip indikten sonra "winging" yapmamali ve eski haline en yakin sekli almalidir.

Balonlar 5F, 6F, 7F, 8F guiding katater ile uygulanabilmelidir.
10.

Maksimum itme glicl elde edilebilmesi i¢in gbévde destekleyici olmali ve guide wire limeni ile birlesme noktasinda zayif
11.
12.
13.

rated burst basincina sisirildiginde nominal degerinde ulastigi capi %8'den fazla asmamalidir.
Balonun "Rated Burst Basinci" élgistine gére 18-20 Atm?den az olmamalidir.
14.

Balon, stentleme sonrasi post dilatasyon isleminde kullanilacaktir. Bu nedenle ylksek basing dederine ulasabilmeli,
0.014 ing ve daha kiigiik capli Guide Wire ile uygulanabilmelidir.

Proksimal saft degeri 1,8 ile 2.2F arasi, distal saft degeri 2.7 F ve alti olmalidir.
15.

Balon ug kismi inceltilmis, olmali lezyon giris profili ince olmalidir.

Balon gap ve uzunluklari istege bapli olarak degistirilebilecektir.

Numunelerin deneme amagli kullanimi yapilacak ve tercih belirlenecektir.
Deneme amagli 3 érnek kullanim gereklidir.
GENEL OZELLIKLER

15.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

15.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmaldir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

15.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

15.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

15.5. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda

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