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.. .Üniversitemiz Tıp Fak0ltesi Hastanemizin BEYİN CERRAIIİ A.D. ku|lanı|mak iızere ihtiyacı olan aş8ğıda cins ve
miktarıa belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.

Muesseseniz taraf|ndan ilgili malzemelerin ıemini mtımkon ise birim fiyatı üzerinden teklif verilmesini rica ederim.
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(TEKNI K ŞARTNAMELEIi EKTED li)

ru ı1 l c |, I n m ıı rkı od l I lıe Ii rl il k tc nl e c r l ccc r
ü ru Il u ı) U ltt]-SUl, kOd u lJı l,kııd Iı o § u fıı rnl du n ıı

1,azılı ıılmılıdır.
*'I'eklil' r,cren firmalar antetli formtarında firma bilgileri

vergi nunıarası, mail, tclcfon v.s. okunaklı olmalıdır.
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ADLI SİCiL KAYIT BELGESİNi SLINMALARI
ZORLJNLUDUR.

H sTEKLı },lRlllALARlN T.c. SA ı.lK BAKANı.ı l\l\ RÜN TAK P
SisTEMiNE (üTS) KAYıTLr oLDUĞUNU ,rEŞviK EDici T.c.
BAKANLlĞlNtN ıLGiLi wEB SiTESiNDEN ALINAN KAYlT
BELGEsiNi EKLE}lEsi cEREKMEKTEDin 1ürs xıvır
zoRUNLULUĞU OLMA lAMSl liALiNDf, BU BELGE
ARANM AYACAK],1R

P

NOT: SOSYAI- G VEN L K KURUMU BAŞKANLİ ı,NlN 26.ı ı.20l5 TA ılL DUYURUSUNDA,
'Yaıarak ıcdal ide kullanıIan ancak MEDULA sisle minde sUT kodl9rın8 ıanımlı olmayan biçbir tlbbi malztmeqin0lll2/20l5 ıarihinden itibaren s8ğhk hizmeti sunucularl taraflİıdsn MEDULA siste min€ hizmeı kaydInIn yapllam8dlğl, iIgili

ilgilin rma|grca eşlcşıirme y8pılmaygn ı,c},9 y€ni imal-ithal edi|en ürünlerin, MEDU LA sistemine ıanlmlınabilmesi için,ll rmalarca adını Kurumun hazırlamış oldu u 'fıbbi Malzeme BaşYuru Kılavuzu nda belirıilen esaslara göre 0rOn eşleştirmeişlemlerini gerçckleştirmeleri zorunlurlur.
ö

idaremizce; Eşleştirilen ürünl€rin 1amamen firmaların be}8nl es8s elınarakMedula sislemine kaydedi lmiş olnıısı scbcbi ilc yanlış eşleştirme olduğunun hcrhangi bir te§pit edilmesi halinde olu şınzarırlar fırmalırdın tazmio cdilecck(ir. İdaremizce: bir tlbbi maIzem enin hizneı ka},dlnln yapllabilmcsi için ürtınOn, silallndığl tarih itibari}.le TiTUBB §istcmande ,sağllk Bakanlığı (s.B. Du

idarem izcc isıclli rjrnı:ıliırca §unulİn ıckliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal cüvenlik Kurumu Ba

rum)' durunıuııun uy8un olma§l, h8staya kullsı!ıı

şkanllğl

aarihıe de Nled ula 5i§t€mindc aanInrll olnıısl gcrekllıektedir.' lIususlart belir(ilm iştir.

26.1 1.20l5 tarihIi duyuru§unda beli rtilen esaslar dikkaı€ allnarak ıekliııerin sunmaları,
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o NUMUNEsı oLMAYAN ü-iRMALARlN TEKLiFLERı
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DURA MATR|KSİ TEKNİK ŞARTNAMESl

İ, Teklif edilecek olan Dura materyali %l00 olarak sığır aşil tendonundan elde edilen ileri derecede
saflaŞtınlmlŞ tiP-I kolojenden mamul olmalı, kesinliİle kadawadan mamul olmamalı ,.yu ,.n,.,lt
madde iÇermemelidir. ÜrUn dura hücrelerinin içine işlemesine olaıak verecek matrıts yapıda ureİiımış
olma|ı ve ürtln0n bu OzelIiğe sahip olduğu paketin tizerinde de belirtilmiş olma|ıdır.

2, KY|lYii!- 
.gnce .herhangi bir ön hazırlık veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril ambalajından

Çıktlğl gibi İatbik edilmeli, uygulanır uygulanmaz 
-orijinal 

dun iıe eıkiıeşrek BoS akıntısını durdirmalıve iyileşme prosedllrünü başlatmalıdır.

3, ıki farkül malzeme yüzeyine sahip olmalıdır. Ü$ },rızey pudzlu yapıda olmalı, böylelikle el ya da
forseps ile fufularak yerleŞtiritmesi ve manipü|e edilmesi kolay olmalıdır. Ptıİüzsüz ve yumuşak olan alt

}ozey dokuya stıtüf lenmeden tutunmasuıı sağlamalıdlr.

4, Teklif edilen ürtın sD€sifik olarak Nöroşinııji prosedürlerinde Dura defektlerinin tamiri için tlıeıilmişolmalıdır.

5, Ürun. kraniyal veya spinal her t0rlü dura rezeksiyonunda sütur kullanmadan guvenle kullanllabilmeli,
tüm dura defekılerinde endike olmalıdlr.

6, Teklif edilen materyalin fiziki yapısı, ıslatılmadan önce de yumuşak olmalı ancak bu esnada özelliklespinal vaka|arda ihtiyaç duyulan sağlamhğı sağlama|ıdır. Gerek beyin r,rr,rı*nu 
'ğr.rr-. 'rinı,

köklerine.tam olarak uYum gosıermeIi, ıslanrl_-ıgınaİ temas enigi yuzeyin tam şekIini almalıdır. Matervalorijinal dura ıabakasından daha kalın ve p.-amugumsu *irş ;; -y"p,;;";i;;i,:1;;"ş;,.
uygulandığında sahadaki sıvılaıı çekerek inceimeli ie dura İataıjsı l|e uutunjeşmelidir.

7, Materyalin tespiti için süfur gerektirmemeli, ilave yapıştırücıya ltlzum kalmadan kendiliğinden
YaPıŞmalldır, YaPlŞma üıttnun doğal. yapısı. ile. ge.çerleşmeİi, urıin kesinlikle ooı.u vup,İİ,r,"İ'İİuJo.içeımemelidir. İsıendiginde atravm;tii igne iıe dişui< geiğiıniiı.i. ,u*ı*uıilir yaplda olmalıdır.

E' Ürun dura tabalasına kuru olarak uygulanmalı, sahada salin ile |slatıldığında dura tabakasına tutunarakkuçülmeli ve iüçülelek yarattıği mekanik guç iıe Jer*iin etrafını vakum gibi sarmalıdıı.Uygu|andıktan 1-2 dk sonra urun beyinin puüse-harekeıine o,r-'tuuuı.a., ile bir|iiıe ;;;.;;;;;.sağlayabilmelidir. Bu özellik sayesinde uygrl"nd,g, anda Bos akıntıslnı duıdurmalıdır.

9' Ürun oda sıcakllğünda saklanabilmeli kesinlikle soğuk zincir gerektirınemeli i|ave soğufucuya gerekkalmadan depoda veya ameliyathane dolaplarında saİlanaUilmelTJlr.

ı0, Ju: İi!" .gnıplarında (çocuk, yetişkin, yaşlı, hamile v.s.) ayın edilmeksizin güvenlekullanılabilmelidir_

ı ı. Teklifedilecek orlın 5cm x 5cm ebadında olmalldır.

ı2, Vucuda uyumlu olmalı, reaksiyon yaratma ihtimali çok düştık olmalı, duranın kendini yenileme süeciile eş zamanlı olarak abzorbe oİmalİ 2 - l 
"y 

u.r,nau U, işl'eİı İ#amlanmalıdır.

ı3, Ürünu iüal eden distrib.tör firmanın TSE ve Sanayi Bakanlığı satış sonrast Hizmet Yeter|ik beIgesioIması gerekmekıedir.

1,1. ÜrünUn CE ve FDA belgeleri bulunmalıdır. Belgeler istenildiğinde ibraz edilmelidir.
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DuRA MATRiKsi rnrılx şnnrxıııısl

l, Teklif edilecek olan Dura materyali %lO0 olardk sığr aşil tendonundan elde edilen ileri derecede
saflaŞtııılmıŞ tiP- l kolojenden mamul olmalı, kesinliİle kadavndan mamul olmamalı ,.yu ,.n,oit
madde iÇermemelidir. Ürün dura hücrelerinin içine işlemesine olanak verecek matrıı<s yapıİa tııetiİmş
olmalı ve üriintın bu özelliğe sahip olduğu paketin iızerinde de belinilmiş olmalıdır.

z, r;ı|ıYm3{an.o.1ce..herhangi bir ön hazır|ık veya._dehidrasyon gerektirmemeli, steri| aınbaIajından
Çlktüğı.gibi tatbik edilmeli, uygu|anır uygulanmaz brijinal dura ile eİkiıeşerek BoS'akınıısını durdİı alıve iyileŞme prosed0rünü başlatmalıdır. Ürunun hei iki tarafı da aynı ozellikte olmalı ve ,y!rıu.u
esnasında üst ve alt olarak bir farklılık bulunmamalıdır.

J, Teklif edilen orün sPesifik olarak Nöroşirürji prosedtlılerinde Dura defektlerinin ıamiri için üreti|mişolmalıdır.

4, Ürün. kraniyaI veya spinal her ttlrlü duıa rezeksiyonunda süfur kullanmadan gtıvenle kullanılabilmeli,$m dura defektlerinde endike olmalıdır.

' l:ll|:9_1!l materyalin fiziki yapısı. lslattlmadan önce de },umuşak olmall ancak bu esnada özellikle
;'"'Ji:,-'1::':l lhtiyaç 

duplan s.ağlamlığt sağlamalıdır. cerek beyin kıwırnlarına g.;;;;i;;;xo{lerlne uım olarak uYum 8österm€li, ıslandığında ıemas eniği },tlzeyir tam şekıini aımalİdıı. vaıervaıorijinal dura tabakasından daha kalın ve piamugumsu ı"iirfi;; y;;;;;';;İİ:';;";;;İ;
uygulandığında sahadaki sıvıları çekerek inceime|i ie dura İauatasıile uutunıeşmelidir.

Materyalin t"spiüi için süıur 8erekıirmemeIi, ilave yapışt.,..cıya Itlzum kalmadan kendiliğindenyapışmalıdır. Yapışma iirt|nttn doğal yapısı iıe gerçekıeİmeii, uıin kesinlikle aoru yup,şt,.,.İ 'rlJa.
içermemelidir.

Ürun dura tabakasına kuru olarak uygulanmalı, sahada salin ile ıslatıldığında dura tabaka.ına tutunarakküçü|meli. ve kuçOlerek yaranıği mekanik güç ile Jefekıin 
'.-t 

utn, uuı.r. gibi sarmalıdır.Uygulandıktan 1-2 dk sonn urun beyinin puıseiareıetine i;;;b"i^, ile birlikie;;;;i;';;;sağlayabilmelidir. Bu özelIik sayesindİ uygulandıgı anda BO§ arıntısını auraurmal,a,r-

Teklif edilen maıeryal, alkol. ivoı veya ağır metaller içeren solüsyonlar gibi ameliyaı sahasındabulunabilecek yabancı maddelerden etkiİ.nri..ıi, or"irleıii yıij-.yi..ı, guvenle kullanılabilmelidir

ürun oda sıcaklığında saklanabilmeli kesinlikle soğuk zincir gerekıirmemeli ilave soğufucuya gerekkalmadan depoda veya ameliyathane dolap|aıında sjlanJiİ;;lil;r.'-'

'0. IU.T .htü, gruplarında 1çocuk, yeıişkin, yaşlı. hamile
kullanılabilmelidir.

l l. Teklif edilecek fuün 7.5cm x 7,5cm ebadında olrnalıdır.

ı2' Vtlcuda uyurnlu olmalı. reaksiyon yaratma ihtimali çok düşük olmaiı, duranın kendini yeni|eme sureciile eş zamanlı olarak abzorbe oimali 2 - 4 "y;;;;;;;İ.; İmamüanmaIıdır.

ıJ, Ürünu ithal eden distfibüıör firmanın TsE ve sanayi Bakanllğl satış soffasl Hi2ınet yeterlik belgesiolmasü gerekmektedir.

lrl. Ürt]nün CE ve FDA belgeleri bulunmalıdır. Belgeler istenildiğinde ibraz edilmelidir.
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