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A

TEKLiF MEKTuPLARl FiRMA BAŞLKL| KAĞ|TLARlNA YAzlLACAK

c ZAMANlNDA VERiLMEYEN, AçlK ADREs, KAŞE VE IMZA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞ E RLE N DiRiLM Ez.

D TEKtiF zARFtARl KAPAL| otMAtlVE TEKLiF KoNUsU zARFlN
üzERiNE YAzlLl oLMALlDlR.

E TEKtiF EDiLEN üRüNLERiN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLi
YAzltMALlDlR.
TEKLiF EoiLEN üRüNLERiN, BiRiM FiYATl RAKAM VE YAzl iLE

YAzlLMALlDlR.
F

TEKLiF EDiLEN TlBBi MALZEMELER|N Tc. iLAç VE TlBBj ciHAz
uLUsAt BiLGi BANKAsl TARAFlNDAN oNAYLANMlŞ ÜRÜN
(BARKoD )NUMARAS| ÜRÜNÜN ÜzERiNDE, ÜRÜN KODU VE

BRANŞ KODU ETiKET VE MARKA ADl TEKLiF MEKTUPLAR|NDA
YAzltl oLACAKTlR. ryAnsAJ

l( isTEKLi FiRMALAR; sosYAL GüVENLiK KURUMUNUN
YAYINLAMlŞ oLDUĞU sAĞL|K UYGULAMA TE8LiĞi (sUT)

HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLARI MALZEMELER
iLE iLGiLi, MALZEMENlN EK-3 LisTEsiNDE oLUP otMADlĞlNl,
MALZEMENiN EK_3 LisTEsiNDE oLMASl DURuMUNDA sUT
KoDUNU FiRMA oRliNAL ANTETti KAĞlDA YAZARAK
BiLDiREcEKLERDiR. (VARsA}

L öorıur sınısııılı vE GüNüNüN BELiRLENMEisNDE; DöNER

SERMAYELi iŞLETM€LER BÜTÇE VE MUHASABE
YMNETMELiĞiNiN 22. MADDEsi HÜKÜMLERi UYGULANAcAKTlR.

o

NOT:SOSYAL G EN K KURUMU BAŞKANL! I,NıN 26.11.20l5 TARiH DUYURUSUNDA,

siLiNTi VE KAzlNTl oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

TEKtiF EDitEN üRüN FiYATLARlNlN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE
suT FiYATLARl DiKKA]-[E ALlcAKTlR.



'Yatarak tedavide ku|lanılan ancak MEDUı-A sisteminde SUT kod|arlna tanımll olmayall hiçbir tıbbi
malz€m€nin 0lll2l20l5 tarihinden iıibaren sağılk hizmeti sunucularl taraftndan MEDULA si§t€mine hizmet
kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirmc yapı|mayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin,
MEDULA si§temine lanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi
Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara gör€ ürün eşleştirme işl€mlerini gerçekleştirmeleri
zorunludur. İdaremizce; Eşleştiril€n ürünlerin tamamen flrmaların beyanı esas alınarak Medu|a sist€mine
kaydedilmiş olmasl sebebi ile yanhş eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilm€si halinde oluşan zararlar
{irmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün,
sat!n ahndlğı tarih itibariyle TİTUBB sist€minde 'sağtık Bakanlığİ (s.B. Durüm)' durumunun uygun olmasl,
ha§laya küllanı|dığı tarihte de Medula §ist€minde tanımlı olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekti firmalarca sunulan teklifl€rin değerlendirilme§i içi, sosyal Güvenlik Kurumu
Başkanlığl'nln 26.! 1.20ı5 tarihli duyurılsunda belirtilen e§aslar dikkate alınarak t€kliflerin sunmaları
Teklif mektunlarının en geç 10/09/202{ tarihi mesai bitimine kadar E.Ü-Döner Sermave İşletmesi'ne bırakılmasını
rica eder.



UZATMA KABLOSU DBs

l. Uzatma, nörostimülatörün verdiği düşük voltajdaki elektrik akımının, DBS Lead'e taşınmasını

sağlayan sistem olmalıdır.

2. Uzatma;

o silikon kauçuk,

o platin_iridyum, polikarbonat, silikon elastomer materyallerinden herhangi birisinden

üretilmiş olmalıdır.

3. Uzatma, uzunluğu lOcm-l lOcm aralığında olmalıdır.

4. |Jzalma, esneyebilen yapıda olmalıdır.

5. 8 elektrotlu lead ile uyumlu olmalıdır.

6. Uzatma kablosu paketleme öncesi etilen oksit ile steril edilmiş olmalı ve tek kullanımlık olmalıdır.

7. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

8. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası ve teknik

özellikleri belirtilmelidir.

9. Ürün ve aksesuarlarl oda koşullarında saklanabilmeli, depolama için soğuk ortam

gerektirmemelidir.
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BRAİN SENSE ÇİFT KANALLI ÇOKLU PROGRAM SEÇENEKLİ DERİN
BEYiN STiMÜLASYONU YAPABİLEN NÖROSTiMÜLATÖR

l- Çift kanalh çoklu program seçenekli derin beyin stimülasyonu yapabilen
nörostimülatör, dışarıdan prograrrılanabilir, Parkinson hastalığı, Hareket
Bozuklukları ve Distoni tedavisinde kullanılabilen, beyindeki fü bölgeye düşük
akımda elektrik akımı vererek stimülasyon sağlayan bir sistem olmalıdır.

2- Nörostimülatör titanyumdan yapılmış olmahdır.
3- Nörostimülatör, RF sistemi ile çahşan programlayıcısı aracılığı ile

programlanabildiği gibi programlanabilen özellikleri arasında batarya ömrü, akım
şiddeti, frekans, dalga genişliği ve elektrod polariteleri ile ilgili parametreler yer
almalıdır-

4- Nörostinülatör, kraniyel 3Tesla MR gorunfulemesi icin uyumlu olmahdır.
5- Nörostımulatörün Parkinson, Esansıyel Tremor ve Distoni endıkasyonları için CE

onayları bulunmalıdır.
6- Nörostimülatör aynı lead üzerindeki farklı iki kontakt noktasını aynı anda farklı

akım degerleriyle stimüle edebilmelidir.
7- Nörostimülatör hastanın farklı gereksinimlerine göre en az 4 farklı progıam

moduna ayarlanabilmelidir.
8- Nörostimülatör, lrastanın endikasyonuna bağlı olarak aşağıda belirtilen iki ayrı

çalışma moduna programlanabilmelidir.
-Cycling Mod : Programlanan zaman aralıklarına göre giirı içerisinde
nörostimülatörün otomatik olarak çalışıp durması
-Continuous mod:Programlanan ayarda nörostimülatöriin siirekli çahşması

9- Nörostimülalör,24 ay (2 yıl ) garantili olmalıdır.
l0- Nörostimilatör LFP ölçümü yapıyor ve brain sense özellikte olmalıdr.
l l - Malzeme steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir.Ambalajlar üzerinde

sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası, CE işaretli ve
teknik özellikleri belirtilmelidir.

12- Ürün miadı en az 6 ay olacaktır.Firma ürünün miadınrn 1 ay kala kullanılmamış
üıünü değiştirmeyi taahhüt etmelidir

l3- Urün çift paketli steril ve kuru olmalı paketlenmiş olmah, oda sıcaklığında
saklanabilmeli, taşıma ve depolama için soğuk ortam gerektirmemelidir.

l4- Tıbbi cihaz kapsamına giren ürünler için İsteklilerin T.C.İlaç ve Tıbbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na(TİTUBB) kayıtlı olması ve alımı yapılacak tıbbi
cihazların TiTUBB'da Sağlık Bakanlığı tarafindan onaylr olması gerekmektedir.
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DBs DiREcTioNAL(YÖNLENDİRici) ELEKTRoD

,Ş.

*d""d

l. DBS Lead, nörostimülatörün verdiği düşük voltajdaki elektrik akımını beyinde hedeflenen

bölgeye ulaştırmak için tasarlanmış, nörostimülatör sistemin bir parçası olmalıdır.

2. Lead, platinum/iridium'dan yapılmış olmalıdır.

3. Lead'in kontak uzunlukları 1,5 mm, kontak arası uzunluklarında ise 0,5 ve 1,5 mm seçenekleri

olma[ıdır.

4. Lead 1-3-3-1 yerleşimli 4 sıra ve 8 adet aktif kontağa (DIRECTIONAL) sahip olmalıdır.

5. Lead belirli koşullar altında tüm vücut MR görüntüleme uyumlu olmalıdır.

6.3kontaklısıralar120derecelikaçılarlaakımgönderecekşekildetasarlanmışolmalıdır.

7. Verilen akım hassas şekilde hastaya ö zgij o|arak ayar|anabilmelidir.

8. Lead istenildiğinde "Directional" stimülasyondan çıkanlarak geleneksel stimülasyon modu ile

kullanılabilmelidir.

9. Lead tek kullanımlık olmalıdır.

l0. Lead paketleme öncesi Etilen Oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

l l. Paket açıldıktan sonra tekar steril edilmemeli ve tekfar kullanılmamalıdır.

l2, Malzeme steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

13. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası, CE işaretli

ve teknik özellikleri belirtilmelidir.

14. Ürün steril ve kuru olmak üzere ürüne özel koruyucu muhafaza ve sterilzasyon poşeti ile çift

paketlenmiş olmalıdır.

l5. Üriln oda sıcaklığında saklanabilmeli, taşıma ve depolama için soğuk ortam gerektirmemelidir.

16. DBS lead ve aksesuarları için saklama koşulu 57'C üzeri ve -34'C altı olmamalıdır.
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