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Üniversitemiz Tlp Faküttesi Hastanemizin BEYİN CERRAHi YOĞUN BAK|M kullanllmak uzere ihtiyacı olan aşağıda cins ve
miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vaıdır.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise birim fiyatı tlz€rinden teklif verilmesini rica ederim.

TACiM DEMİRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

S,no
NrALzEMENlN cıNSı }likıarı Birim iil-atı

l S}\CHRO\IED II PROGRA\tLANABILlR Po}lPA 2 adet

1 o}rtrRilİK İNFÜzyox DRENAJ KATETERİ l adet

J

.ı TEKNİK ŞARTNAMESİ f, KTf DiR.

*ürünlerin marka ve modelleri beIirtilecektir.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi
numarasırmailrtelefon v.s. okunaklı
olmalıdır.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda vazılı olmalıdır.
TEKLİFLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDERİLEcEKTiR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI KALACAKTIR
siLiNTi vE KAzlNTl oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR,

B TEKLiF MEKTUPLARı FİRMA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA YAziLAcAK.
c ZAMANiNDA VERiLMEYEN, AÇıK ADRES, KAŞE vE iMzA oLMAYAN

TEKLiFLER DEĞERLENDİRiLMEz.
D TEKLiF ZARFLARi KAPALi OLMALi VE TEKLİF KONUSU ZARFİN

üzERiNE YAziLi oLMALiDİR.
E TEKLiF EDiLEN ünÜxıtniıı, ıııRKAsi vE AMBALAJ şEKLi

YAZİLMALİDİR.
F TEKLiF EDİLEN üRüNLERİN, BiRiM FiYATi RAKAM VE y 

^zi 
lLE

YAzİLMALiDiR.
C YüKLENİCi FiRMALARIN TEKLiFLERiYLE BiRLiKTE ADLi

SiCiL KAYIT BELGESiNİ SUNMALARI ZoRUNLUDUR.

H İsTEKLi FiRMALAR|N T.c. sAĞLlK BAKANL|ĞıNıN üRüN TAKiP
sisTEMiNE (üTs) KAYITLı OLDUĞUNU TEŞVİK EDİci T.c.
BAKANLlĞlNlN iLGiLİ wEB sİTEsiNDEN ALlNAN KAYlT BELGEsiNı
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EKLEMESi GEREKMEKTED in. t ürs KAyıT zoRUNLULUĞu
oLMAMAMsı HALİNDE BU BELGE ARANMAYACAKTıR)
TEKLıF EDiLEri TrBBi MALZEMELERix r.c. iııç vE rınni ciuez
ULUSAL BiLGi BANKASI,TARAFıNDAN oNAYLANM lŞ ünüır (sanxoo)
NUMARASI üRüNüN üzERıNDE, üRüN KODU vE BRANŞ KoDU ETiKET
vE MARKA ADt TEKLlF MEKTUpLARlNDA yAzlLI OLACAKTıR.

K fu sosyAaaüvENıix xuıurrıuxuN yAyıNLAMış
oLDUĞU sAĞLıK UYGULAMA TEBLiĞİ (sUT) Hüxüııı-pnİxş cöne
TEKLiF ETMiş oLDUKLARı MALZEMELER iLE iLGiLi, rrınıze rrıeıix
EK-3 LisTESİNDE oLUP oLMADıĞıxı, runızEırıENiN EK-3 LisTEsiNDE
oLMAsı DURUMUNDA sUT KODUNU rinı-ıe onJiıeı- ııvrırıi xıĞın,l
YAzARAK Bi LD i REc E K L E RDi R.

İSTEKLİ FiRMALA

iSTEKLi FiRr,!ALARıN Tf,KLiF EDiLEN üRüNüNüı irrııı-ırçısı vnvn
ıTHALATçISı oLMADıĞü DURUMLAR-DA üRüNüN TEDARiKÇİ
FiRMASİNIN BAYİSİ OLDUĞUNU GÖSTERİR ÜTS KAYİTLl BELGESİNİ
E KLEM ESi G ERExrtı ı xTı n i n.

}l önpıın sınışxlN vE cüNüNüN BELiRLENMEsiNDE; DöNER
SERMAYELİ İşLETMELER BüTçE vE MUHASABE YöNETMELıĞiNİN 22.

MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR

N TEKLlF EDiLEN ünüııEnE ıir xnı-irg nsıceLenixnE ninisi vE ce
sEıGEsi vEniıMELiDiR.

o NUMUNEsi oLMAYAN FİRMaılnıı roxıİrı-Eni
DEGERLENDİRi LM EY ECEKTiR"

P TEKLiF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARİNrN DEĞERLENDiRiLMESiNDE SUT
rİyııılnı DlKKATTE ALtcAKTIR

şLER TEK PARTi HALiNDE TEsL LNtELlDıR.sıPAR MEDo

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN DEĞERLENDiRiLMESİNDE SUT
FİYATLARİ DİKKATTE AL|CAKTİR.

NOT: SOSYAL G vENLİK KURUMU BAŞKANLı ı,NıN 26.ı ı.2015 TARIHL DUYU RUSU NDA.
.Yıtarak ledavide kullenılan 8ncak MEDULA sisteminde sUT kodtırlna tınımlt olmay8n hiçbir ılbbi mılzemenin

0lll2l20|5 tırihindcn itibaren sığtık hizmeti sunucularl taraflndın MEDULA sistemine hizmet ksydınln yapllımadığı, iıgili
lirmılırcı eşl€ştirme yapıtmeyın veya yeni imal_iıheI edilen ürün|erin, MEDULA slst€mine tanımlınıbilmesi iÇin, ilgili
firmılarcı ıdını Kurumun hızırlamış olduğu Tıbbi Malzemc BışYuru Kılevuzunds b€lirtilen e§8§lara göre ürün €ŞleŞıirme

işlemlerini gerçekleştirmeleri mrunludur. idaremizce; Eşteştirilen iirOn|erin tamam€n firma|ırın beyınl esas ıltnırak
Meduıı sistimine kıydedilmiş olması §ebebi ile yanlış eşteştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluŞın

zırarlar firmalardan ıazmin edilecektir. İdıremizce; bir lıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilm€si iÇin ürüniln,satln
ıtındığı tırih itibıriyt€ TİTUBB 5i§teminde 'Sağ!ık Bıkıntığı (S.B. Duruın)' durumunun uygun olması, hastayı kulıanlldlğı
ısrih1€ de Medulı sisteminde tanlmll olmssı ger€kmektedir.' Hususlırı belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmıtırcı §unulan t€klirlerin değerl€ndirilme§i içi, sosyat GlıYenlik Kurumu BaŞkınlığı'nın
26.ı t.20l5 tırihli duyurusunda belirtilcn esıslar dikkıt€ ıltnarık ıekliflerin sunmı|arı,
Talılif nelıtıı ın en oao lfll17l7O üme n^nar Qeifiiwp i'ne bıü a ederi

MAiL:erudsim@€rciye§.edu.tr
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rRoGRAMLANABİLİR ixr,üzyox poMpASI rtx 6nvizvox
içix; rnxxix özeııixı,Bn

l ) Programlanabilir infiizyon pompası tamaınen implante edilebilir, dışarıdan
programlanabilir, intratekal aıalığına bir kateter aracılığı ile ilaç gönderen bir sistem
olmalıdır.

2) Program|anabiIir inffizyon pompası titanyumdan yapılmış olmal ıd ır_
3) Programlanabilir infiizyon pompasına ayn bir giriş portu vasıtası ilc Rıditıl.ııtlııe

madde uygulanabilir ve kaıeterde herhangi sorun olup olmadığı anlaşılabilir
olmalıdır.

4) Programlanabilir infilzyon pompası, etrafında bulunan dikiş looplan sayesinde
implante yapılan bdlgeye sabit|enebilmelidir.

5) Pompa ilaç biniği zaman dolum yapılabilmesi için silikon materyalden oluşan refill
septuma sahip olmalı ortalama olarak 500 defa giriş yapılabilmelidir.

6) Pompanın akış hızı 0,050 mUgtin_2OmVgiin aıasında ayarlanabilmelidir .

7) Pompa RF sistemi ile çalışarı programlayıcısı aracı|ığı ile programlanabilmeli.
balarya ömrü, kalan ilaç miklan ve alarm bilgilerini göstermelidir. Programlanabilen
özellikleri arasında ilaç konsantrasyonq infiizyon modları, in_ffizyon hızı, hastayı
alarmla uyarma gibi nitelikleri bulunmalıdır.

8) ProgramlanabiIir inftğon pompr§ı 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalıdır.
9) Pompa hastanın endikasyonuna bağlı olarak aşağıda belirtilen dört alrı inlüzlon

moduna programlanabilmelidir.
. programlanan dozda sürekli çalışmao Gün içinde maximum on farklı iniiizyon modunda doz verebilmelidir.
o Tek seferlik doz verebilmelidir.
ı sürekli çalışmasına ilave olarak farklı zaman aralıklarında istenilen dozun

verilmesi
lO)Pompa alarm sistemine sahip olup aşağıda belirtilen durumlarda hastaya uyanlar

verebilmelidir.
ı Rezenııardaki ilaç ayarlanan alarm hacmi altına dtlştüğü zaman
. pompanın bataryası bittiği zaman
o Herhangi bir elektronik anza olduğu zaman

l l ) Malzeme steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir.Ambalajlar üzerindc
sterilizasyon tarihi, son kullanma larihi, lot ve referans numar,§ı, CE işaretli ve
teknik özellikleri belirtilmelidir. ProgramIanabilir infiizyon pompas| için saklama
koşulu 57" iizeri ve -34' altı olmamalıdır.

12) Programlanabilir inftlzyon pompasının uluslaıarası CE ve FDA onayı olmalıdır.
l3) ProgramlanabiIir infiDyon pompı§ı 24 ay (2 yıl ) garantili olmalıdır.
l4) Tıbbi cihaz kapsamına giren iiı-iinler için İsteklilerin T.C.İlaç ve Tıbbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na(TİTU BB) kayıtlı olması ve alımı yapı|acak tıbbi
cihe7|ann TİTUBB'da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir.

l5) Ürtlntin ambalajı açıldığİnda kullanı,İa uygun olmaydn haıatı ürti"nü yüklenici iirma
yenileri ile ücrÜsiz olarfu değiştirecektirl -

l6) Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalıdır.

l 7) Teklif edilen malzeme TC Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası
koduna aiı Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma lanımlayıcı koda da sahip olmalıdır.
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TüM sisTEM KiT (INTRATEKAL KATETER )
TEKNiK özELLiKLERi

1)Tıbbi cihaz kapsamına giren ürünler için isteklilerin T.C.ilaç ve Tıbbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankasl'na(TiTUBB) kayıtlı olması ve ahmı yapılacak tıbbi

cihazlarln TiTUBB'da Sağhk Bakanhğl taraflndan onaylı olmasl gerekmektedir.

2) Ürünün ambalajı açıldığlnda kullanlma uygun olmayan hatall ürünü yüklenici firma
yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektir.

3) lntratekal kateter, programlanabilir infüzyon pompasl ile birlikte kullanllan,

tamamen imp|ante edilebilen, ilacln intratekal (subaraknoid) arahğa dağllmaslnl

sağlayan infüzyon sisteminin bir parçası olmalldlr.

4) lntratekal Kateter radiopak silikondan yapılmış olmalldlr. Skopi altlnda görülebilir

olmalıdır.

5) Kateter silikon iç yaplsl en az 3 katmana sahip olmall Ve düğüm, ylrtılma, kırılma gibi

olasl komplikasyon risklerini azaltmak amaci ile aradaki katman örgülü yaplda

olmalldlr.

6) Kataterin pompaya tespit edilen proximal ucunda, bağlantıyı kolaylaştırmak için

fabrikada kateter ucuna takllmış Ve geçmeli (kolay) bağlantlyl sağlayan parçaclk hazlr
olmahdlr. Bağlantl sütur gerektirmemelidiİ.

7) Kateler sistemi içersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme aşamasında
kullanllan sabitleyici anchorun ilave bir aparat kul|anllarak kateter ile fasya arasında
mesafe kalmadan yerleşmesini sağlayabilir Ve anchorun kateter üzerinde kaymasını

engelleyen bir sistem bulunmalldlr.

8) lntratekal Kateter 1,5 Ve 3 Tesla MR uyumlu olmahdlr.

9) Kateter paketleme öncesi etilen oksit ile steril edilmiş olup tek kullan|m için uygun

olmah, paket açlldıktan sonra tekrar steril edilmemeli ve tekrar kullanllmamahdlr.
'l0) Kateter Ve aksesuarlar| açin saklama koşulu 57' uzeri ve -34'alt olmamahdlr.

1 1) Kateterin uluslararası kalite güVence onayl olmahdlr.

12) Malzeme steril orrinal ambalajlnda te§lim edilmelidir.

13) Son kullanma tarihi teslim tarihinden atiba.en en az 1 ay olmalldlr.

14) Teklif edilen malzeme Tc Sağlık Bakanhğı taraflndan onaylanmlş UlUsal Bilgi Bankasl
koduna ait Ulusal Bilgi Bankaslndan allnmlş firma tanlmlaylcl koda da sahip olmalıdır.

15) Ürünler Sağlık Uygulama Tebliğinde yer alan barkod (UBB kodu) Ve Türkçe etiket

hükümlerine uy9un olmalldIr.
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