T.C.
_ERCIYES UNIVERSITESI
DONER SERMAYE ISLETMESI
TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88

SAYI :8447197-934-01- KAYSERI
KONU: Teklif Mektubu Hakkinda 22/10/2024

Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizde Kullanilmak iizere asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere

ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak tizere

birim fiyat: teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii

PEDIATRI KARDIYOLOJI ANJIO UNIT. YAKLASIK MALIYETI

Sira Malzeme Adi Birimi | Miktar1 | Birim Toplam Tutar
No Fiyat

1 THERUMO GUIDEWIRE ADET | 40

2 |4FR INTRADUCER RADIAL 7 cm ADET | 40

3 10.021 GUIDEWIRE 260 CM ADET 10

4 | SFR INTRADUCER 1lcm ADET | 175

5 | GUIDING KATETER SFR ADET 10

6 | SEPTOSTOMI BALON KATETERI ADET 10

7 | CIPLAK KORONER STENT ADET 10

KASE - IMZA

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

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.

D | 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 | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H | 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.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

1| 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 higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis 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 igin iiriiniin, satin alindig: tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildigi tarihte de Medula sisteminde tanimh
olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanligi’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar

Teklif mektuplarinin en gec 28/10/2024 Pazartesi giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye [sletmesi’ne
birakilmasini rica eder.




0,035-180cm TERUMO GUIDEWIRE SARTNAMESI

1. Guide wire gekirdeginde super esnek ¢zel Nikel Titanyum alasimindan yapilmis
Radiopak Solid bir metal icermelidir.

2. Bu metalin Gzeri uluslar arasi standart ¢lgulerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis
6zel politretan elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis
olmalidir.

3. Guide wire’'in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

4. Merkezdeki stper esnek 6zel Nikel — Titanyum (nitinol) alasimli metal Guide wire’in
ucuna yaklasik 3 cm kalabilmelidir.

5. Hidrofilik kaplama dolayisiyla Kateter Guide wire Gizerinden kaydirildiinda gok
kolay kaymasini saglamalidir.

6. Super esnek Guide wire bukulmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir.
Bu 6zelligi ile Guide wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak
40mm capindaki bir digim agildiginda Guide wire Gzerinde dugumun izi kalici
olmamalidir.

7. Guide wire damar segiciligi igin 1:1 tork kontrolii saglanmalidir.

8. Guide wire'lar 0.035 inch kalinhiginda ve 180 cm uzunlugunda diiz yada j uglu
olmalidir.

9. Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket tizerinde
uluslar arasi standartlara uygundur guide wire in élgileri kod numarasi, lot numarasi
ve son kullanma tarihi belirtilmeli ve enaz ikiyil miadli olmalidir.

4FR RADIAL INTRADUCER SET TEKNIK SARTNAMESI

1-

Zayif arterial nabiz alindi§i durumlarda veya kiciik ¢aptaki arteriyal sistemlere giris igin
dizayn edilmis olmali ve bir adet girisim ignesi, bir adet kilavuz tel ve koaksiyal sistemde
iki adet dilator icermelidir

Girisim ignesi 21G kalinlikta ve en az 7 cm uzunlukta olmalidir. Mandrensiz ve keskin
uglu olmalidir. igne icinden 0.018 inch kilavuz tel gecebilmelidir.

Kilavuz tel 0.018 inch kalinlikta olmalidir. Uzunlugu sistem ile uyumlu olmak tizere en az
25 cm uzunlukta olmalidir.

Kilavuz tel saft kismi sert, ug kismi yumusak ve radyoopak olmalidir (saft kisminin
paslanmaz celik veya nitinolden, ug kisminin platinden yapilmis olmasi bu sartlari
sadlayacaktir). Fleksibl ug uzunlugu 5 cm.’den kisa 10 cm’den uzun olmamalidir.
Koaksiyal dilatérler 4Fr olmalidir. Sistem 7-9 cm uzunlukta olmalidir. Distaki dilatériin
icerisinden 0.035inch kilavuz tel gegmelidir. igteki dilatériin icerisinden 0,018 inch kilavuz
tel gecmelidir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis,

CE belgesi olmalidir.

Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz iki yil miadli olmalidir. Firma
kullanim stresi bitiminden iki ay 6nce bagvuruldugunda Griin yeni rinle degistirmeyi
taahhtt etmelidir.




GUIDING KATETER 5FR. TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateterlerin i¢ liimenleri genis (SF igin 0.059"), ¢eperi ¢elik 6rgiilii, ucu travma riskini
azaltacak sekilde yumusatilmis (soft tip), ug yan delikli ve/veya deliksiz, i¢ liimeni teflon
kaply, poliliretan veya trilon materyalden yapilmis olmalidir.

2. Kateter ug acilar1 vertebral ve ¢esitli olmalidir.

3. Her degisik kateter sekli igin daha fazla "back-up support" destegi saglamalidir. ,

4. Torkabilitesi birebir, destek ve itilebilme 6zellikleri yiiksek olmalidir.

5. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.

7. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki y1l miadli olmalidir.

8. Bozuk ¢ikan kateter firma tarafindan saglamlari ile degistirilmelidir.

SEPTOSTOMI BALON KATETERi TEKNIK SARTNAMESI

1. Balon Kateter diisiik profilli olmali yeni doganlarda bile septostomy isleminin kolaylikla
yapilmasini saglamalidir.

2. Kateterin ucu dnceden sekillendirilmis multipurpose yapida olmali (egimli) béylelikle sol
atrium’a kolaylikla giris saglanmis olmalidir.Rahat bir manevra i¢in kateterin ug kism1
flexible olmalidir.

3. Kateter gévdesi, balon ¢apina gére degisen 4F veya 5F kalinliginda olmalidir.4F’lik
kateterde balon ¢ap1 9.5 mm ve 5F’lik kateterde balon ¢ap1 13.5 mm. civarinda olmalidir.

4. Kateter govdesi polymeric materyalden mamiil olmal1 b&ylelikle iyi bir pushabilite ve
yerlesim performans: saglanmis olmalidir.

S.Rahat bir ¢aligma igin kateter gévdesi radiopaque olmali’dir. Emniyetli bir pozisyonlandirma
i¢in balon tizerinde fluoroskopi altinda iyi gériintii veren bir marker bulunmalidir.

6. Kateterin ucu agik olmali,basing alma veya O, saturasyonu 6lgiimlerine olanak tanimalidir.
7. Balonlarla kulanilan introducer gaplar1 ¢ok biiyiik olmamali ve kullamlan safta gore bir
biiyiik 6l¢tide introducer kullanim yeterli olmalidir.

8.Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamul olmals,sisirildigi zaman
yeterli sertlige eriserek septostomy islemi sirasinda esnememelidir.

9. Balonun sigsme/inme stiresi hizli olmalidir.Balonun sismesi i¢in;13.5 mm’lik balon i¢in 2 cc
ve 9.5 mm’lik balon igin 1 cc.’lik volume vermek yeterli olmalidur.

10.Balon Kateterin safti koaxial yapida olmali,dolayis ile pushabilite ve steerabilitesi iyi
olmalidir.U¢ kisminin gévdeye gore flexible olmasi sebebi ile balon kateterin siirekli olarak
merkezcil hareketi, Optimal Guidewire kontrolii,iyi bir trackabilite elde edilmis olmalidir.

11. Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslaras: kalite belgelerine sahip olmalidir.
12.Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibarrile en az iki y1l miadli olmakidi




CIPLAK KORONER STENT SISTEMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Stentin materyeli 316 L paslanmaz gelik olmalidir.

2. Stent semi-compliant materyelden yapilmis balon katetere {iretici firma tarafindan
yiiklenmelidir.

3. Balon katatere yiiklii stent sisteminin Proksimal saft ¢ap1 2.0 F distal saft ¢ap1 2.7 F den
yiiksek olmalidir.

4. Balon kataterin nominal basinci 10 Atmosfer kadar olmalidir.Rated burst pressure 2.25-
4.0 mm ¢apindaki balonlar i¢in 18 Atmosfer ve lizerinde >4.0 mm ¢apinda ki balonlar i¢in 16
Atmosfer ve lizerinde olmalidir.

5. Stentin her iki ucundan sonraki toplam balon tagim uzunlugu 0.5 mm veya daha az
olmalidir.

6. Stent 14 atmosfere ¢iktiginda 0.25 mm art1 degere ulasmali, genis ¢alisma alani
saglamalidir.

7. Balon katatere yiiklii stent sisteminin lezyon giris profili 0.017” olmalidir.

8. Balon katatere ytiklii stent sisteminin lezyon gegis profili 3.0 mm ¢apindaki stentler igin
0.041 inch ve altinda olmalidir.

9. Stentin MR uyumlu oldugunu gosteren dékiimani olmalidir.

10. Stent uzunluklari en az 8-9 mm ile en gok 32-33 mm uzunlukta olmali ve ara ¢aplarin 4
er mm araliklarla segenekleri olmalidir. Boylelikle uzunluk segenek zenginligi bulunmalidir.
11. Stent ¢aplar1 3.5 — 4.0 — 4.5 — 5.0 mm seceneklerinde olmalidir.

12. Stent stratlarinin kalinlig1 maksimum 0.038” veya altinda olmalidur.

13. Balon katatere yiiklii stent,kiigiikler 4F, biiyiikler 5 F guiding katater ile
kullanilabilmelidir.

14. Stent damar ¢apina gore genisletildiginde boyunda kisalma 3.0x16 mm stent esas
alindiginda %2.5 den fazla olmamalidir.

15. Stentin recoil oran1 4.0 x 16 mm lik stent esas alindiginda %3 ii gegmemelidir.

16. Stent sisteminin distal saft kayganli1 artiracak sekilde hidrofilik kapli olmalidir.

17. Stentin metal arter oran1 maksimum %18 olmalidir.

18. Stentin, olumlu sonuglar yaninda, restenoz, MI, Kardiyak 6liim, erken ve ge¢ tromboz
verilerini (klink performansini) gésteren kisa ve uzun dénem takip sonuglar ile ilgili klinik
calismalar1 olmalidir.

19. Ambalaj tizerinde tiretim tarihi, Lot numaras, son kullanma tarihi ve sterilizasyon tipi
belirtilmis olmalidir.

20. Stentlerin ¢ap ve uzunluklar1 miktarlari tarafimizdan belirlenecek ve gerektiginde istenen
stent ¢ap ve uzunluklari ile degisim yapilmasi firma tarafindan taahhiit edilecektir

21. Stent CE belgesi onayl1 olmali ve en az iki y1l miadli olmalidir.




