T.C.

ERCIYES UNIVERSITESI
DONER SERMAYE ISLETMESI
TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88
MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr

SAYI : B.30.2.ERC.0.70.81.00 KAYSERI
KONU: Teklif Mektubu Hakkinda 14.06.2024

Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin RADYOLOJI A.D. Kullanilmak iizere Ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla belirtilen
malzemelere ihtiya¢ vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Don.Ser.Islt. Miid.
MALZEMENIN CINSI Miktari Birim fiyati
S.no
1., RF ABLASYON ELEKTROD PROBU 5 ADET
2.
3.
(SARTNAMESI EKTEDIR)
NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR
A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENiCi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BiRLIKTE ADLI SiCiL
KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI
T.C. BAKANLIGININ ILGILI WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)




I | TEKLIiF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BIiLGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE ILGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEK_LiF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE
BIRISI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TF,KLiF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas almarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghik Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar: belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerini sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 10/07/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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RF ABLASYON ELEKTRODU TEKNIK SARTNAMESI

RF elektrot igneleri, primer ve sekonder myom, karaciger, akciger, kemik, lipoma, uterus ve
bsbrek timorlerinde interstisyel timér ablasyon teknigi ile termal koagiilasyon nekrozu
olusturmak i¢in 6zel olarak dizayn edilmis olmahdir.

[gnenin sadece aktif elektrot ucu iletken olmalidir. Aktif ug haricindeki kisimda yalitkan bir
kaplama mevcut olmalidir.

RF Elektrodu, icerisinde bulunan saline liimeni vasitasiyla elektrodun sogumasini saglar. Boylece
elektrot, icerisinde bulundugu lezyonun igne etrafinda kalan dokusunun kémiirlesmesine mani
olur. Bu sekilde islem basarisi ve kalitesini artar.

Saline limeninde dolasacak olan sivi igin RF Jeneratdrii ile birlikte pompa da firma tarafindan
vakaya getirilmelidir.

Elektrot igne iizerinde 1cm aralikl ekojenik markerlar1 bulunan, yalitkan kaplama bulunmalidur.
Bu sayede Coaxial sistemlerle kullanima uygun olmalidir.

Elektrot igneler iizerinde bulunan mekanizma sayesinde tiimor biiyiikligiine gore secilecek aktif
yakma uzunluguna ayarlanabilmelidir. Bu uzunluk en kiigiik 0,5mm en biiyiik 4cm olmalidir ve
0,5mm aralikla ayarlanabilmelidir.

Elektrot igneler segilen ug uzunluguna gére 0,5mm ile 4cm arasinda ayarlanabilir exposure (aktif)
uc sayesinde, uygulanan enerji miktari ve siiresine gore ok genis alanlarda tiimdr ablasyonunu
gergeklestirebilmelidir.

Aktif ug kisim 6l¢iisii ve hangi siirelerde enerji uygulandigi durumlarda ablasyon alani igin
ortalama referans degerler katalog iizerinde belirtilmelidir.

RF elektrodu hedef dokuya yerlestirilirken igne girisim yolunda ortaya cikabilecek tiimor hiicre
ekimi komplikasyonunu engelleyecek ve islem sirasinda ve sonrasinda kanama kontroli
saglayacak igne girisim yolu ablasyon (track ablasyonu) ozelligine sahip olmaldir.

Her bir elektrot ile birlikte ayni steril ambalaj igerisinde elektrot igne ile RF jeneratorii arasinda
iletimi saglayan baglant1 kablosu, 1 adet hasta patch’i, saline infiizyonu i¢in ift spike’hl Y
baglantili pornpa uyumlu serum baglanti hatti, 1 adet her iki tarafi luer konnektorlii baglanti hatt
bulunmalidir.

Islemin dogrulugu cihaz tizerinden goriilebilen empedans ve 1s1 degerleri ile dlgiilebilmelidir.
Yiiklenici firma, ignelerin her kullanimi igin en az 200 W enerji iiretebilen, 400kHz ile galisan, 0-
200 C 0 1s1 araligina sahip ve ayni anda 3 probe baglanmasina olanak taniyan RF jenerator
cihazini, firma olanaklart ile, ek licret talep etmeksizin temin etmelidir.

Vaka esnasinda getirilecek olan cihazda en az 7~ (inch) TFT dokunmatik ekran iizerinden
ayarlamalar yapilabilmeli ve islem siiregleri cihaz lizerindeki TFT ekrandan rahatlikla takip
edilebilmelidir.

RE cihazi iizerinde, farkli uygulama degerlerinin kaydedilebilecegi 5 ayr1 hafiza tusu
bulunmalidir. Cihaz; islemin her asamasinda bilgilendirme icin uyarici ses ¢ikartmalidir.

. Cihazda islemin baslatilmasi ve kapatilmast hem cihaz tizerindeki tuslarla hem de cihaza bagh

ayak pedaliyla yapilabilmelidir

RF elektrot igneleri teker teker ambalajlanmus, steril ve orjinal ambalajda olmali ve ambalaj
lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi, iiretim parti (LOT) ve seri numarasi belirtilmelidir.
Uriniin CE belgesi olmali ve kutu iizerinde isareti bulunmaldir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibariile enaz 1 yil miadli olmahdir

Onayli iiriin (barkod) numaralari, tirtin ambalaji iizerinde yer almalidir.

Her kullanimda, steril kemik matkabi, matkapla uyumlu biyopsi seti firma tarafindan temin
edilmelidir.

Prof. Dr. Giiven KAHRIMAN
Radyoloji Anabilim Dal1 Ogr. Uyesi
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TiROID RF ABLASYON ELEKTRODU TEKNiK SARTNAMESI

RF elektrot igneleri, Toksik olmayan iyi huylu tiroid nodiilleri, bagimsiz ¢alisan tiroid noddilleri, tiroglossal
kanal kisti ve vendz boyunda malformasyon igin interstisyel timér ablasyon teknigi ile termal koaglilasyon
nekrozu olusturmak icin 6zel olarak dizayn edilmis olmaldir.
ignenin sadece aktif elektrot ucu iletken olmalidir. Aktif ug haricindeki kisimda yalitkan bir kaplama mevcut
olmalidir.
RF Elektrodu, icerisinde bulunan saline limeni vasitasiyla elektrodun sogumasini saglar. Boylece elektrot,
icerisinde bulundugu lezyonun igne etrafinda kalan dokusunun kémiirlesmesine mani olur. Bu sekilde islem
basarisi ve kalitesini artar.
saline liimeninde dolasacak olan sivi igin RF Jeneratdrii ile birlikte pompa da firma tarafindan vakaya
getirilmelidir.
Elektrot igneler 1,0mm (19G) veya 1,2mm ¢apinda (18G) veya daha ince secenegi olmalidir. Klinik talebine
gore istenen 6lgu teslim edilmelidir
Elektrodlar 7 veya 10 cm toplam uzunluguna sahip iki ayri uzunlukta; 0,5 veya 0,7 veya 1,0 cm aktif ug
seceneklerine sahip olmalidir. Klinik talebine gore istenen &l¢i teslim edilmelidir.
Elektrod Gzerinde 1cm aralikli ekojenik markerlari bulunan, yalitkan kaplama bulunmalidir.
Her bir elektrot ile birlikte ayni steril ambalaj igerisinde elektrot igne ile RF jeneratori arasinda iletimi
saglayan baglanti kablosu, 1 adet hasta patch’i, saline inflizyonu igin cift spike’ll Y baglantih pompa uyumlu
serum baglanti hatti, 1 adet her iki tarafi luer konnektorli baglanti hatti steril halde bulunmalidir.
islemin dogrulugu cihaz tizerinden gériilebilen empedans ve Isi degerleri ile 6lgilebilmelidir. Cihaz bu her
iki degere gore cikis giiciinii otomatik ayarlamalidir.
Yiiklenici firma, ignelerin her kullanimi igin en az 200 W enerji liretebilen, 400kHz ile galisan, 0-200 C O isi
araligina sahip ve ayni anda 3 probe baglanmasina olanak taniyan RF jeneratdr cihazini, firma olanaklari ile,
ek licret talep etmeksizin temin etmelidir.
Temin edilecek cihazda tiim tedavi protokollerine gére hafizasinda ayri ayri bélimler bulunmali ve
uygulanacak tedavi segenegine gore hafizada mevcut tedavi protokollerinden segilebilmelidir. Secilen
tedavi protokoliindeki giig, siire gibi ayarlar islem esnasinda, cihaz durdurmadan aktif galigirken
degistirilebilmelidir.
Vaka esnasinda getirilecek olan cihazda en az 7” (inch) TFT dokunmatik ekran izerinden ayarlamalar
yapilabilmeli ve islem siiregleri cihaz lizerindeki TFT ekrandan rahatlikla takip edilebilmelidir.
RF cihazi lizerinde, farkli uygulama degerlerinin kaydedilebilecegi 5 ayri hafiza tusu bulunmalidir. Cihaz;
islemin her asamasinda bilgilendirme igin uyarici ses gikartmalidir.
Cihazda islemin baslatiimasi ve kapatiimasi hem cihaz lizerindeki tuslarla hem de cihaza bagl ayak pedaliyla
yapilabilmelidir
RF elektrot igneleri teker teker ambalajlanmis, steril ve orjinal ambalajda olmali ve ambalaj lizerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi, tiretim parti (LOT) ve seri numarasi belirtilmelidir.
Onayli iiriin (barkod) numaralari, tiriin ambalaji izerinde yer almalidir
Her kullanimda, steril kemik matkabi, matkapla uyumlu biyopsi seti firma tarafindan temin edilmelidir.
Uriiniin CE belgesi olmali ve kutu tizerinde isareti bulunmalidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil miadl olmalidir.
Uriin degisimleri 3 hafta iginde gergeklestirilecektir.
Firma malzemenin miadina 3 (ii¢) ay kala degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Olgiisii biten iiriin bagka 6l¢tlt triin ile degistirilecektir.
Malzemenin iiretimi durmasi veya fabrikanin kapanmasi durumunda triin es ya da benzeri trin ile
degistirilmelidir.
Prof. Dr. Giiven KAHRIMAN
Radyoloji Anabilim Dal Ogr. Uyesi
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