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MALZEMENİN CİNSİ Miktarı Birim fiyatı

STENT KORONER BALONA MONTE EDILMIŞ
iraç saı-ıNrıvrı-ı

100 ADET

7 ixorrraröR, BALoN şişinırn AMAçLI
iNrıarön

500 ADET

3 iıvrRa»ucnR ANJiyoGRAFiK RADyAL
ARTER

300 ADET

(ŞARTNAME EKTEDIR)

*urünlerin marka ı,e modelleri belirtilecektir.
*Ürünün UBB-SUT koıiu-Barkod no'su teklif formunda

yazıIı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri

vergi numarası, mail, telefon v.s. okunaklı olmalıdır.

*TEKLİFLE BİRLiKTE NUMUNE
cöxnrRiı-nCEKTİR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI
KALACAKTIR.

s L NT VE KAzlNTl oLAN TEKL FLER REDDED L R.
lJ TEKLİF MEK

YAziLAcAK.
TUPLARt FtRMA BAŞLlKLI KAĞ iTLARiNA

c ZAMANİNDA VERiLMEYEN, AçlK ADRES, KAŞ
oLMAyAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz.

E vE iMzA

TEKLiF ZARFLARi KAPALi OLMALİ VE TEKLİF KONUSU
D
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zARFiN ÜZERıNE YAzıLi oLMALiDiR.
t TEKLiF EDlLEN ünüxı-enix, MARKASl vE ıı,ınıııJ şıxLiyızi ı-rıııı-ioin.

rıxıir Epiı-Ex üRüNLER|N. BiRiM FiYATl nlxerıı vp İezİ
iı-E yıziı,ıuııIoln.
YÜKLENİCİ FiRMALARIN TEKLiFLERiYLE BİRLİKTE
ADLi sİCiL KAYIT BELcESiNi St NMALARI
ZORUNLUDUR.

iSTEKLl FİRMALARIN T.c. SAĞLıK BAKANLIĞINıN üRüN TAKiP
sisTEMıNE (üTS) KAYITLt oLDUĞUNU TEŞvlK EDıcı T.c.
BAKANLlĞİNİN İLGiLİ WEB SiTESİNDEN ALİNAN KAYlT
BELGEsINi EKLEMf,sı GEREKMEKTEDıR. ( üTs KAYıT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSr HALiNDE BU BELCE
ARANMAYACAKTİR)

l TEKLİF EDiLEN TıBBi MALZEMELERlN T.c. ıLAÇ VE TlBBİ
CiHAz ULUSAL BiLG i BANKAsı,TARAFrNDAN oNAYLANMıŞ
üRüN (BARKoD) NUMARAst üRüNüN üZERıNDE, üRüN KoDU
vE BRANŞ KODU ETiKET vE MARKA ADl TEKLıF
MEKTUPLARıNDA YAzl Lı oLACAKT!R.
isTEKLi FiRMALAR; SOSYAL GüVENLıK KURUMUNUN
YAYlNLAMlŞ oLDUĞU SAĞLrK UYGULAMA TEBılĞl tsur)
HüKüMLERıNE GöRE TEKLiF ETMıŞ oLDUKLARı
MALzEMELER iLE iLcıLİ, MALZEMENiN EK_J LıSTESiNDE
oLUP oLMADıĞlNl. MALzEMENıN EK_3 LıSTESINDE oLMAsl
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞrDA
YAzARAK Bi LDiREcEK LERDi R.

L iSTEKLı FıRMALARIN TEKLıF EDiLEN üRüNüNüN |MALATÇısı
vnyı iruıı-ırçısı oLMADIĞı DURUMLARDA ünüxüı
rıolnixçi FıRMAsrNıN BAYıSı oLDUĞUNU cösTERİR üTS
KAYİTLİ BELGESİNi EKLEMESİ GEREKMEKTEDİR.
önrıır sınesııvıN vE cüNüNüN stı-lnLEııırpsİxDE; DöNER
SERMAYELi ıŞLETMELER BüTÇE VE MUHASABE
YöNETMELıĞıNİı zz. rrrıuorsİ HüKüMLERı
UYGULANAcAKTlR.
rpxuiR ıoiı-eı üRüNLERE AiT KALiTE BELGELERıNDE BiRısi
vE cE BELGEsi vtniı-ı,ıe ı-ioin.

o ırurvıuıEsİ oıMAYAN FıRMALAR!N TEKLiFLERİ
DEGERLENDlRi LM EYEcEKTiR.

P TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FiYATLAR|NİN
DEĞ ERLENDİRiLM ESiNDE SUT FiYATLARİ DİKKATTE
ALIcAKTIR.

() SİPARiŞLER TEK plnri uaı-iıoe TESLiM EDiLMELıDıR.

TEKLiF EDİLEN ünüı rİyırı-enıııx
oeĞpnı-pxplnlLMEsiNDE suT FiyATLARr DiKKATTE
ALlcAKTlR.
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NOT: SOSYAL G VEN L K KURUMU BAŞKANLl |,NlN 26.1 1.20t5 TARiHLi DUYURUSUNDA,

\l

'Yatarsk tedayide kullanılan ııcak MEDULA sis(eminde SUT kodlırına tsnımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemeıİin
0lll2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeıi §unucuları ıır8f|ndan MEDULA si§temine hizmet ka},dlnln yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yaplıma},an veva ıeni imal-ithal edileı ürünlerin, MEDULA si§temine tanımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adını Kurumun hazırlımış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda b€lirtilen e§ısları göre ürün eşleştirme
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürilnlerin lamamen firmaların beyanı esas alınarak
Medulı sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış €şıeşıirme olduğunun herhangi bir te§pit edilm€si h8linde oluşan
zararlır firmılardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tlbbi mslzem€nin hizmet kıydınln yapllabilm€si için ürünğD, salln
altndığl t8rih itibsriyle TİTUBB sisteminde 'Sağlık Bıkınlığı (s.B. Durum)' durumunun uygun olması, hastays kuIlanlldlğl
ıarihte d€ Medul8 §isteminde tanlmlı olmasl gerekmektedir.' Hususlırı b€lirtilmiştir.
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ldaremizce istekli firmılarca sunulan tekliİıerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Bsşk8nhğ|'nın
26.11.20l5 ıarihli duyurusundı belirtiıen esaslsr dikkate 8llnsrsk tekliflerin sunmaları,
Teklifmektuolarının en gec 22104/2025 gunu mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermave lsletmesi'ne bırakılmasını rica ederiz.

MAi L:erudsim@erciyes.edu.tr



iLAç sALlNlMLl KoRoNER STENT

1. ilaç kaplı koroner stent, çekirdek tel teknolojisi ile üretilmiş olmalı ve stentin materyali,

içerisinden platin iridyum tel 8eçen kobalt-krom alaşımı olmalıdır.
2. İlaç kaplı koroner stent, tek parça uzun bir telin şekillendiri|mesi, sarmal bir yapıya

dönüştürülmesi ve belirli yerlerden lazerle birleştirilmesi ile oluşturulmuş olmalıdır.

3. Stent balonla açılabilir olmalıdır.
4. Stentin iç ve dış yüıeyi parlak ve pürüzsüz olmalıdır.
5. Stentin ilacı Limus familyasından (Zotarolimus} olmalıdır.
5. stentin ilacl sitostatik etkiye sahip olmalıdır.
7. stent sabit polimerli olmalı ve ilacın yüklendiği polimer, ilaç salınımlı stentler için üretilmiş,

hidrofilik ve hidrofobik katmanları olan, genişletilmiş ilaç salınımlı ve Bio-uyumlu olmalıdır.

8. |laç, stentten salınımının yüzde 85'ini 60 8ünde tamamlamalı ve 180 gün boyunca dokuda

terapötik dozda oImalıdır.
9. Stentin ilaç dozajı 1.6 pg/mm2 (160 ug/cm'} düzeyinde olmalıdır.
10. stent strut kallnllğl 2.25 - 4.0mm çaplar için en fazla 0,0032 inç olmalıdır.

11. Stentin strut genişliği ve duvar kalınlığı strut boyunca homojen olmalıdır.

12. Stentin lezyon giriş profili en fazla 0,019 inç olmalıdır.
13. stentin strut kalınlığ| ve tasarımı ile kalsifik lezyonlar için radial gücü ve pushabilite özelliği

(i|etile bilirliği) yüksek olmalıdır. Özel tasarımı sayesinde görüne bilirliği Ve flexibilitesi

(esnekliği) yüksek olmalıdır.
14. Direkt stent prosedürüne uygun olmalıdır.
15. Stent operasyon sırasında ilk çapından daha büyük bir çapa açılan bir balon ile

gen işletileb ilm elid ir.

ı6. stentin üzerine monte edildiği balon dayanıklı malzemeden üretilmiş olmalıdlr.

17. Yan dal geçişi için stent implante edildikten sonra başka bir balon ile yan dal girişi dilate

edildiğinde optimum geçiş aralığı sağlamalıdır.

18. Balonu operasyon sırasında kolay bir şekilde geri çekilebilmelidir.
19. Balonun distal ve proksimal uçlarında 2 adet platin iridyum radyo-opak marker bulunmalı ve

stent bu iki marker arasında olmalıdır.
20. Stenti taşıyan balon, 0.014 inç çapındaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır,

21. stentin balonunun nominal basıncı en az 12 atm Ve patlama basıncı en az 16 atm olmalıdır.

22. stent balon üzerinden kaymaması için balon üzerine ısı ile gömülmüş olmalıdır.

23. stentin geçiş profili 2.25-2.5 mm o.o37 inç , 3.0 mm çaplar için 0.041 inç, 3.5 mm çaplar için

0.044 inç , 4.0mm çaplar için 0.048 inç ten yüksek olmamalıdır.

24. Koroner sten tin,2.25-4.0 mm çap için 8 - 38 mm (+/-lmm) aralığında uzunluklarl olmalıdır.

25. Stentin taşıma sisteminin güvenlik paketi mevcut olmalıdır.

26. Stent MRl uyumlu olmalıdır.
27. Teklif edilen ürünler en az 12 ay miadı olmalı ve steril qı(ijinal ambalajında teslim edi|melidir.

28. CE belgesi olmalıdır. 1\
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INFLATION DEVICE (INFLATÖR) TEKNiK ŞARTNAMESi

1.Dilatasyon balonunun şişirilmesi amacıyla kullanılacaktır.
2.20cc kapasiteli ve 26 atm bl§ınç skalalı manometreye sahip olmalı, gerektiğinde büyük
balonlann şişmesine olanak sağlamamlıdır.
3.Ergonomik dizayna sahip olmalı sol yada sağ elle rahatlıkla manipüle edilebilmelidir.
4.Inflation device hrzlı şişirme, kolay ve hızlı kilitleme ya da kiliti çözmeye elverişli olmalıdır.
5.Inflation device, hava kabarcıklannrn gözlemlenmesine olanak sağlayan şeffaf (transparan)
mamül olmalıdır.
6.Manometre iizerinde şişirme ve indirme işlemlerini tanımlayan indikatör bulunrnalıdır.
7.Steril orj inal ambalajında teslim edilmemlidir.
8.Ambalajlaı üzerinde slerilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.
9.sistem şişirme ünitesi (hazrıe), basınç skalası (manometre) yüksek basınç hattı ve üç yol
musluk (stopcock) tlnitelerinden oluşmalıdır.
t0. Teslim edilen malzeme teslimat tarihi itibariyle en az l (bir) yıl miadlı olmalıdır
l l. Firma malzemenin miadına 3(üç)ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
12. Ölçtıstl biten i.irünler başka ölçülü tlrtlnlerle degişebİlmelidir.
13. Fabrika iiretiminin durması ya da başka benzeri durumlarda iirün eş yada benzer ürünlerle
değiştirilmelidir.
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RADİYAL ARTER GİRİŞ sETi TEKNİK ŞARTNAIVIESİ
r. Introducer set radial girişim için dizayn edilmiş olma|ıdır.
z.Introducer yerleştirme sırasında travmayı 4zdtması için uca doğru daralulrnış (tapered)
olmalı.
ı. Dilatör ile kılıf (sheat) arasındaki geçiş diizgün ve yumuşak olarak iiıetilmiş olmalı.
ı. Inlroducer (sheat) 6F,7F boyutlan olmalı.
s. Ponksiyon iğıesi 20G genişliğinde olmalıdır.
6. Introducer set 0.018-0.02l inç genişliğinde klavuz tel içermelidir.
7. Hemostatik valili kıhf uzunluğu 7cm olmalıdır.
E. Üriln, CE onayh olmalıdır.
ı. Steril, orijinal ambalajında olmalıdır.
ıo. Teslim edilen malzeme teslimat tarihi itibariyle en az l (bir) yıl miadlı olmalıdır.
ı ı. Firma malzemenin miadına 3(üç)ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
ı2. Ölçüsü biten i,irünler başka ölçülü iirtinlerle değişbilmelidir,
ıs. Fabrika iiıetiminin durması ya da başka benzeri
değiştirilmelidir.

eş yada benzer üriirılerle
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