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Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore duzenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2. ihale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimasi, 7
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi _ Ek
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.ﬁ Opsiyon
A Teslimat

5-Uzerinde kazinti silinti, diizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir aciklama [
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesi siparigine muteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bil *
zorunludur. Teslim Siiresi ve Opsiyon Siiresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir. v

www.ihsis gazi.edu.tr

anderil A Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.
génderilmesi

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.
UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) velveya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayitli ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Aima cikilan her kalem /kalemler icin ayri ayr TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanhig! tarafindan onayl oldugunun gosterimesi ve tedarikci firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

olduklarini gésterir , Ulusal  Bilgi Bankasl internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.

#+(JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**|HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gun olacaktir.
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Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetk thalatg, tedarik¢i veya bayi *

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI iLE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN iCINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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URETERAL GIRiSIM KILIFL, ASPIRASYONLU VE DEFLEKTE OLABILEN, FANS,
TEKNIK SARTNAMESI

Ureteral Access kilifi, retrograde operasyonlarda iireteri dilate etmek, iireteri korumak, katater
veya benzeri girigimsel bir cihaz1 operasyonun gerceklesecegi bolgeye (iiriner sisteme)
erisebilmesini saglayarak operasyona uygun bir ¢alisma kanah olusturmak ve aspirasyon
(Negatif basmng) ozelligi ile bobrek ve st iireter tasglarmi tahliye etmek i¢in tasarlanmig olmali
ve asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir.

1 Kateterin i¢-d1s cap olgiileri 11-13 Frveya 10-12 Fr veya 9,5-11 Fr arahiginda olmahdir ve
kullanict hekimin tercih edecegi aplarda tiriin teslim edilmelidir.

7 Uzunluk secenekleri 26cm, 36cm, 40cm, 46 cm ve 55cm olmalidir. Kullanici hekimin sectigi
boylarda teslimat yapilmahdir.

3 {reteral Access Kilift'in negatif basing ozelligi olmahdir. Bu ozellik sayesinde bobrek
icerisindeki taslan tahliye edebilmelidir.

4 Kilf, siirekli irigasyon ve aspirasyon islemi yaparak limen ici basmci azaltabilmeli, negatif
basing aspirasyonu ile retrograd tas migrasyonunu onleyebilmelidir.

5 Kihifin yaratacagi aspirasyonda kesinlikle kagak olmayacak, aspirasyonun yeterliligi numune ile
yapilacak demonstrasyon cahgmasinda tespit edilecektir.

6 Siirekli irigasyon ve aspirasyon saglayarak, tas parcalanmasindan kaynaklanan tozlarmn ve
kanamanin goris alanin engellemesinin dnine gecebilmelidir.

7 Kihfin i¢ tabakasi, endoskop ve diger aletlerin rahatca gecmesini saglayan PTFE’den iiretilmis
olmahdir.

8 Dis katman hidrofilik kaplama ile kaplanmis olmahdr. Suyla temas ettiginde yeterli kayganhga
sahip olmal ve yerlestirilmesi kolay olmalidir ve hasta igerisinde rahatca ilerleyebilmelidir. Bu
6zellik numune ile denenecektir.

9 Kilif, i¢ katman ile dis katman arasinda yerlesik paslanmaz celik yay bulunan giiclendirilmis
safta sahip olmalidir. Celik yaylarm deforme olarak dis katman digmna gikmasi hasta saghgi
agisindan ciddi risk tagtyacag! igin verilecek numune klinigimizce degerlendirilecektir.

10 0.035 veya 0.038 ing kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

11 Teklif edilen kilif, bobregin her noktasina ulasabilmesi igin teklif edilen tiim uzunluklarda
(26¢cm, 36¢m, 40cm, 46 cm ve 55cm) fleksible iireterorenoskoplar tarafindan pasif olarak 180°
deflekte edilebilen esnek uca sahip olmalidir. Bu dzellik demostrasyon asamasinda
gosterilmelidir.

12 Teklif edilen kilif diiz ve egik cift kanalli Y porta sahip olmahdir. Endoskopun kirmizi
yonlendirme bandmna kadar geri gekilmesi esnasinda, konnektorin agikhigi ve tikanikliginin, tas
kalintilarinin ve sivi gegisinin daha kolay gdziikmesi i¢in Y port seffaf yapida olmalidir.

13 Tas pargalarmm / tozlarmm kiliftan daha kolay disari almabilmesi i¢in, egik kanal, ana calisma
kanalma gore 45° agtya sahip olmahdir.

14 Egik kanal, negatif basinci manuel ve rahat bir sekilde ayarlamak i¢in uzunlamasma bir
havalandirma deligine sahip olmalidir. Istenilen basmci korumak ve daha rahat manuel
kullanimi saglamak, gerektiginde aspirasyonu sadece toplama kabi {izerindeki musluklardan
a}yarlayabilmek icin havalandirma deliginin tizerinde stirgiilii kapak bulunmamahdir.

15 islem sirasinda sistemin vakum ortammi korumak ve tim sistemi sizdirmaz hale getirmek
amactyla kilifin sizdirmazlik kapagi bulunmalidir. S1zdirmazlik kapag, yanhslikla yere
diisiiriilmemesi, sterilligin bozulmamasi amaciyla Y porta snceden monte edilmis olmahdr.

16 Kilif obturatore sahip olmahdir. Obturator hidrofilik kaplamaya sahip olup gerektiginde dilator
olara kullanilabilmelidir. Atravmatik yapida olmali, handle {le obturator birbirine kilitlenebilir
ozellikte olmahidir.

17 Obtiiratér, yeterli uzunluga sahip olmal ve yumusak yapida olmalidir. Atravmatik konik uca
sahip obtiirator kilifla tam uyumlu olmali ve giivenli girigler i¢in kihifla obtiiratdr arasmda
bosluk bulunmamahdir.

18 Handle iizerinde, endoskopun tag tahliyesi sirasinda geri ¢ekilme smirni gosteren yénlir;dirmc

1 hdir. ik eorintiide kolay farkedilebi { icin bant kirmiz1 renkli
band1 bulunmahdir. Endoskopik gorun ide ay tar g}/ v }lm ¢
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olmalhdur.

Negatif basing ozelligi ile tas sepetlere ve forsepslere ihtiyag duymadan anti-retropulsiyon islevi
gormelidir.

Floroskopik goriintti saglayabilecek yapida olmalidir.

Tek elle kullanilabilir olmahdir.

Kilifin distali yeterli yumusakliga sahip olmalidir, hastaya zarar vermemesi i¢in kesinlikle sert
olmamahdr. Bu husus numune ile yapilacak demonstrasyason caligmasinda dogrulanacaktur.
Uriin tekli steril orijinal paketlerde olmalidir.

Uriin ambalaji tizerinde tirin olciileri, son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmahdir.

Her 10 adet Emme — Tahliye ozelligine sahip tipteki girigim kilif1 igin 1 adet tekrar kullanilabilir
tag toplama sigesi ve aspirasyon baglanti aksesuarlar miilkiyeti firmada kalmak kosulu ile
iirtinler bitirilene kadar saglik tesisine kullanim amagh birakilmahdur.

Tas toplama sisesi 140 ml hacmine sahip olmali ve tork olusturmamaldur.

Tas toplama sisesinin ¢ikis portunda basinct ayarlamak igin basing kontrol muslugu
bulunmalidir, muslugun iizerinde Ac¢/Kapat yoniinii gosteren ok isaretleri bulunmalidir.

Tas toplama iinitesi i¢inde, tasi toplayacak dikey bir filtre bulunmalidir. Bu filtre istenildigin
cikarilabilir olmalidir.

Tas toplama kabmmn kapagi sorunsuz bir sekilde kapatilabilmelidir. Bu sayede herhangi bir
kagagin onine gegilebilmelidir.

Teklif edilen kilifn tiim boyutlar TS siteminde kayith olmalidir. Teklif edilen kihf, FDA
510K, CE veya MDR, ISO 13485, MDSAP, CFDA ve FCS sertifiklarma sahip olmahdir.

Teklif edilen kilif markasma ait, teklif edilen kilifla Tiirkiye veya Diinya’daenazs yaynlanmis
bilimsel galigmaya konu olmali ve faydalihgim kanitlamis olmalidir. Bu galigmalar kullanici
hekime sunulmalidir.




