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Ünivcnitcmiz Tıp Faliolıesi Hasıancmizin KARDİYoLOJİ A.D. kuılan|lmak ozcıe lhtiyıcı ol8n aş€ğrda cins vc İklaİla
belinilen malzcmclcre ihtiıaç vaıdır.

MOcssescniz ıarafından ilgili malzcmclcrin tcmini mümlün isc birim fiyaı 0zcrindcn ıcklifvcrilmcsini riça cdcrim.

TAci}t DE]uiRTAŞ
Dön.ser.lşlt. ltt iid.

S. no
ıtAl-zE}tENiN ciNsi }ıiktar. Birim liy.tl

ı iGTf,TER oKLüzyoN TEKRAR LüMENE GiRiM GERçEK
LüMfNDEN GEÇiŞ MiKRo KATETER

l

l

5 ADET

1 PTCA BALoNU iı-ıÇ seı-ıxıırıı,ı 5 ADET

J PTCA BAı-o:{ 50 ADET

{ S,I,ENT K()RoNfR BALoNA MONTE EDlLMIŞ SALINIMLI 50 ADET

5 TEK KULLANlMLIK AĞİZLIK 1.000 ADET

(,tEKNIK ŞARTNAME EKTEDlR)

-TEKLiFLE 8iRLiKTE NUMUNf, GÖNDERiLEcEKTlR. NUMUNEsİ
OLıtAYAN TEKLiFr-ER DEĞERLENDiRıtE DIşl KALACAKTlR.

siıiıri vt ıı.rzıırı oı-,rN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

ı] l EKLir, }tEKTLPLARl FıR]\tA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA YAzİLACAK.
(, z,lir^ı-iıoı r ıniı-lıı ıYEN;AÇlK ADREs. KAŞE vE iMzA oLMAYAN

TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEZ
t) ,ı,EKLiF zARFLARi KAPALi oL§tALi vE TEKLiF KoNUsU zARFiN

*urünlerin marka ve modelleri belirtiIecektir.
-t'rünün t'BB-SL'T ko«lu-Barko<l no'su teklif formunda

1,azılı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri

ı,ergi numarası, mail, telefon r,.s. okunaklı olmaııdır.

SAYI : 8.J0.2.ERC.0.70.81.00
KoNt': Tcklif lu.kıubu H.kkInd.
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i ZERi\E r Az.iLi olıtALiDiR.
TEKLiF tDiLEN ünüıı,ıniıı, ıılnKAsi vE AırrBALAJ ŞEKLİ
YAZiLıülALiDiR,
TEKLiF EDtLEN ünüxı-ınİx. sinlrı,t piylrl RAKAM VE YAzİ lLE
YAziL tALiDiR.

ı

TEKLiF EDiLE\ TıBBi ıüALzL\rbı-ıniı r.c. iLAç vE TrBBl clHAz
L LLsAL BiLci BA\K-{sl,TARAFlNDAN o:İAt,LANttıŞ üRüN (BARKoD)
\t ıtARAsl I Rt\üN üZERiNDE. üRüN KoDU vE BRANŞ KoDU ETiKET
t E }tARKA ADl TEKLiF ıtEKTUPLARINDA YAzlLı oLAcAKTlR.

isTEKLi ı,iRır ünl..ı rıTLir EDiLEN üRtl\ü:iüN iMALATÇüsı vEYA
iTHA LATÇlsı oLırADlĞ l DURü-,\t LARDA ü Rüı-üN TEDARıKÇi
FiRılAsıİ|\ BAYisi oLD[,Ğı]Nı, cösTERiR üTs KAYıTLı BELGEsiNi
EKLEı!Esi cEREKıtEKTEDiR.

ı-

TEKLiı, EDiLE\ (,R[ \ Fir Ar,ı-ARı\ı\ DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT
Fl\ ATLARl DiKKATTE ALlcAKTıR.

G]\, Kl-t]\ ('l l lR\lAl-.\Rl\ ll:K1.1tjl-tlRIYLE BIRt-
BELGEsiNl sUNMALARl zoRUNLUDUR,

ll sTE kL f RılALARl\ T.(,. sA LlK BAKA\Ll l\l\

KTE ADL S c L KAYlI

R TAX
sisTEütiıiE (üTs) KA},|TLl oLDUĞUNU TEŞVİK EDlcİ T.c.
BAKANLlĞıNıN iLGiLi wEB siTEslNDEN ALıNAN KAYtT BELGEslNl
EKLEMEsi GEREK]!tEKTEDiR. ( ÜTs KAYıT zoRUNLULUĞU
oLltAl\tA|\lsl ı|ALiNDE BU BELcE ARAN§rAYAcAKTIR

h sTE KL R]uALAR; soSl'AL G vEN K KURUlllUNUN YAYlNLAMıŞ
oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLiĞİ (sUT) HüKüMLER|NE GöRE
TEKLiF ETııiŞ oLDl-KLARt ıtALzEMELER tLE lLGİLI, MALzEMENiN
EK_J LisTEsiNDE oLL,P oL]uADlĞINı, ]ürALzE]ltENıN EK_3 LısTEsINDE
oL]rıAst DURL \tUıiDA sUT KoDUNU FiR}tA oRJİNAL ANTETLı KAĞıDA
} AZAR{K B iLDiREcE KLERD iR.

\l DE\! E slRAsl\l\ \,E G \ BEL Rl } \\lt \ \DE; \tR
sER\tAı ELi iŞLETıtELER B(TÇE vE }t|-HAsABE YÖNET}rELlĞlNi\ 22.
\ıADDEsi ılI K[ ıtLERi [ \ G[ LA\ACAKTIR.

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE AiT KALiTE BELGELERiNDE BlRısi vE cE
BELcEsi vERiLMELiDiR.

o \t ıtt,\f,si oL)rAYA\ FiRütALAR|N TEKLiFLERi
DEc ERLE\ DiRiL}ıE} ECEKTiR.

() siPARiŞLER TEK PART ılAL \DE TESL }| ED LılEL D R,

P

:,{OT: SoSl'AL G V E\L K K1,1Rl,,}l [] B..\ŞKAti LI |,\lN 26.11.20ı5 TAR lIL DUYURUSUNDA.
'}'ııarak tcdırid. ku|l.nllın ıncık 1lıEDULA §i§ıGmind. SUT kodlırını tın|ml| olnıyın hiçbir tıbbi mılzcmcnin 0ulzn0ls

ıırihind.n iıibar.n 5.gllk hizmeti §unucul.rl ıılefınd.n lltEDULA §i§temin. hizmCt k ydlnın yıpllım.dlğt, ilgi|ı nrmılırcı CrlCşıirİnC

tıpllma!ın v.!. r. eni imal_ithal edil.n 0rünl.rin. ]rrEDULA sisıtmina tıntmlınıbilmcsi için, ilgili firmılırcı ıdını Kurumun hızırlıiıış
olduğu Tlbbi ltılzcmc Bışr,uru Kllıruzund. bclirtil.n .sıslırı 8ğra 0İOn .şl.ştiİm. işlemlcrini 8crçaklşıirmcl.ri zorunludF..
idortmiıccl Eşlaşti.i|.n 0ronlerin tımrm.n firmıların bcyrnl G§ı§ ılınırık Mcdulı sisteınine kıydcdilmiş olmısı ıcbtbi ilc yıı.|lış
Ğşl.şıirm. olduğunun herhıngi bir tespiı ediımcsi halindc oluşın zırırlır t'irınılırdan t.ımin !dilcc.ktir, ldırtmizcı; bir ıl6bi
maızemenin hizmet kıydlnln }apllabilme§i için ürüniln, şıtln allndığl tarih itibıriylt TlTUBB §i§tcminde'sığhk Bıkınİğl (s.B. Durum)'
dulumunun u}8un olmı5|, hı§tıyı kullınlldığl ıırihte dc Medulı listcmind. tınlmlI olmı§l 8crçkm.ktcdir.' Husu§lırl bclirtiımirti.. l

İdıremizce i§t.kli firmslırcı sunulın tekliflcrin dcğGrlcndirilmesi içi, So§yıl Cüv.nlik Kurumu Bışkınhğı'nın 26.1t.20l5 tırİıli
du! urusundı bclirtilen csıs|ar dikkıtc ı|ınarık tckliflcrin sunmılırl, ,

l(,klifmekıunlartnın en qcc J0/07/2025 günü mesai biıiminc kadar E.Ü.Döner sc.mavc isletmesi'ne btraİllmasınl rica cdcriz j

}ı A iL: erudsi.İ aerciyes.edu.tr 
')
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P TEKLiF EDiLEıi ÜRÜN Fi},ATLARıNıN DEĞERLENDlRiLMEslNDE sUT
Fiı,ATLARı DıKKATTE ALlcAKTıR.



10- pozisyonIandırma için balon üzerinde proximal ve dıstaIinde tungsten/polimer alaşımlı 2 adet
ma rke ı buIunma||dIr.

11 Distal >aft kalınlığı 2,7F, proksama| şaft kalınlığı ise 1,8F'den yüksek olmamalıdır.
12- BaIon(ll]un uç profi|i tortuous damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatllğ| için tapered Ve

atravnı,]tik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
13- Kullanıcıya daha rahat Ve 8üVenli bir çalışma imkanı sağlamak ve hastanln rahathğl ve

emniy(, ti için balonun şişme/inme süresi hlzlı olmalldIr.
14- Balonun kaynak ve bağlantı nokta|arından şişirme esnasında sıvı kaçakları olmamahdır.
15- Teslim edilen ürünün miadı bir yıldan az olmamalıdır.
16 vakad.ı her tür|ü gerekli duruma hazırlıklı olması için, klinikte konsinye olarak balonlar tam

seri ol.ıCak şekilde blrakılacaktır,
17, olçüst. baten ürünler başka ölçülü ürünlerle değişebilmelidir.
18- son kullanma tarihi üç ay kalan ürün firma taraflndan 15 gün içinde yeni miatll ürünler|e

değişt irilme lid ir.

ğçh|,! "

KR 1126 PTCA ijAtoNU,iLAç sALlNlMLl

1- Balon kdteterler koroner arterlerde kullanlma uygun olmalıdır.
2- Paclitaxel konsantrasyonu 3 ug,/mm2 olmalıdır. ilaç, daha iya partikül salın|mı sağlayan,

damara daha iyi ilaç aktarımı ve ilaç tutunumu sağlayan kristal morfolojiye sahip olmalıdır.3- 1,5mn 4,5mm arasl çap seçeneklerive 
'omm4omm 

arası uzunluk seçeneklerine sahip
olmaIı(,ır ve şaft uzunluğu en az ].4ocm olmalıdır.

4- 0.014 kllavuz tel ile kullanıma uy8un olmalldlr.
5- Balon lnateryala nylon/pebax olmalıdır.
6- Nomiııal baslncl 6 atm olmah, rated burst baslncı 16atm ve ortalama patlama baslncl

20atnl'den az olmamalıdır.
7- Tum o çuler 5F sheath ile kullanıma uyumlu olmalıdır.
8- alaç bdiona daha iyi yaplşma ve tutunum sağlayan çok katmanl| ultra ince transfertech

kaplanra teknolojisi ile yüklenmiş olmalıdır.
9- Giriş profili maksimum 0.016'' olmalıdır.

t



PERiFERiK DEsTEK KATETERl

1.Kateter,periferikkroniktotaloklüzyonlardakılavuztelgeçişinisağlamakamacıylaözel
olara k tasarlanmış olmalıdır.

2. Katetürr, distale doğru incelen atravmatik yapıda tasar|ma sahip olmalıdır,

3. Katete r, otw (over the wıre) sistemine uygun olmalıdır,

4. Katett]rin, o.o18', o.o35'kılavuz tel uyumlu seçenekleri mevcut olmalıdır,

5.Katetcrin,0.018,,kılavuzteliçin135cm,150cmuzunlukseçenekleri,o.o35,,kılavuzte|
ıcIn135cm, 15Ocm uzunluk seçenekleri mevcut olmalıdır,

6. Katetcr 5f intraducer ve 6f kılavuz kateter uyumlu olmalıdır,

7. katet(,rin distalden 40 cm lik kısmı hidrofilik kaplamaya sahip o,1malıdır,

8. o.o18" kllavuz tel uyumlu mikrokateter için o,o23", o,o35" kılavuz tel uyumlu kateter

için O 041" çapında olmalıdır

9. Katetcr üzerinde, an,iiografik görünülürlüğü arttlrmak amaclyla iki adet radyopak

belirteç bulunmalıdır.
10.0.018" kılavuz tel uyumlu seçenek için, 0,021", 0,035" kılavuz tel uyumlu seçenek için

0.039 çapta olmalıdır,
11.Katet(,rler,teklisterilambalajlarındaveüzerindesonkullanmatarihi,sterilizasyon

şekli,,aklama koşulları belirtilmelidir,

a-



PTCA BAl.()jl* KA,IETERi TEKNiK ŞARTNAMESi:
ı. Balonlar 5l . 6Ir. 7F. 8F. Cuiding kateler ile uygulanabilmelidir,

2. Balon uzuıılılğu 9_12_15_20_30 mm (+ll,+l2mm) uzunluklan arasında olmalıdır.

3. Balon çapı 1.5 ile 4,0 aıası çaplarda olmalıdır.
ı. Balonun lazer ıeknolojisi rullarılarat Uag yerlerinin kaynatılmış imal edilmiş olmalıdır,

s.Balonçapl.enaz6ATM(+/-2)şişirmebasıncanominaldeğerineulaşmalıdır.
o. Balonun 

'" 
lt. ııed Burst Basıncı" l4 ATM (+1,2atm) den az olmamalıdır,

z. 0.0l J inç ı . .iaha küçük çaplı Guide Wire ile uygulanabilir olmalıdır,

ı.proksinıul ..ııi değeri en İaz|a 2.3F, Distal şafı değeri değişen çaplara göre 2.3 ile 2,7F

arasında olnıa lıdır.
c. Balon distal şaftı sürtiınmeyi a"altıcı hidrofilik kaplama ile kaplı olmalıdır.

ı0. Balon çiıi Radyopak üakere Süip olmalıdır. Bu Markerler bolunun proksimal ve

distalinde ı,eı ılıııalıdır.
ıı. Baltıı l,ıç \lsmı inceltilmiş olmalı, lezyon giriş profili 0.0l8 inç ten lazla olmamalıdır.

ıı. Balonlar .ıcril r e orijinal ambalajında olmalıdır,
ı3. Baltıır aııııııılajlan üzırinde steritızasyon tarihi ve son kullanma wihi ve balonun özellikleri

bulunmaklıdıı.
ı4. Firma malzemenin miadına 6(altı)ay kala değiştirmeyi Eahhüt etmelidir.

ı5. Ölçüsü hııen ürünler başka ölçülü ürünlerle değişebilmelidir,

ıo. Faürika iiıc(iminin durması ya da başka benzeri durumlarda ürü eş yada benzer ürünlerle

değiştirilmeli.lir.
ız. don kutl:ııııııa ıarihinin dolmasına en az l (bir) yıl raf ömrü olmalıdır,

(



cr

iııç xırı.ı KORONER STExr şınrx.şırsi
l.Koronerııcıııtihiilerl'eyasüreklisinüzoidaldizayndameter}aliKobalıKromalaşımmalzemeden
i-"i ı..rin, ııı kesilmiş olmal, veya modüler dizayn yöntemiyle veya sürekli sinüzoidal tasarım

vöntemi\ le ha.,,ı,laırmış olmalıdır.
;. ir;il ;;i; .,iJrg, iı.| belirtilen şu kimyasallardan biri olma1ıdır. Limus, {Sirolimus, Everolimus)

i. i,"n, op"ot, * .i..,nj, ilk çapından daia büyük bir_çap_a açılan bir balon ile genişletilebilmelidir,

;;.- BalOıı ı,iiteterin uzunlugu'en az l40cm, pioximal şift katınlıgı 1.9 F. Distal şaft kalınlığı 2.7 F

den fazla ()lılıi|]ııı lıd ır-

5. Trı.ınıl,ıı, riskini onadan katdırmak için stentin sadece damara duvarına temas eden dış

kısmında üablı,,ııiılal) ilaç ve polimer kaplı oimalıdır. Bu kaplama sıent yerleştirilirken polimerde

catlama \c Lıı,ılıııaları engellemek için kiriş kısımlarında bulunmalıdır,

İ. Sıenıin ileıiııı sisıemi 0.0l4 kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır,

7. Stentin giriş 1ırofili 0,0lE inç (+/-0,00l) olmalıdır,

8.Strat ka|ınlıiı 80p den fazla olmamalıdır.

9.St.nı bulonu,,u,ı stenı implantından sonra kolaylıkla inip geri çekilebilmelidir,

l0, Baltıııı,ıl tlisıal ve pioksimal uçlannda 2 adet radyoopak marker bulunmalı ve stenı bu iki marker

arasıırdı rılnl;ı l ,.lır.

ll. Stcnı \1ltı tılunılu olmalıdır.
ıİ, sİ.nı", ,)_ ı : İ5- l8_21_24-28-33-3E mm (+/_lmm) uzunluklannda ve 2,25,2,50,2,15,3,00,3,50,

4.00 mm çaplaı arasında olmalıdır.
l3. koroner \ıcnt sırat kalınlığı ve dizaynı kalsifıı lezyonlar için radial gücü ve pushabiliıe özelliği

yüksek olmalı,|,r. Özel dizaynı ile de fleksibilitesi yüksek olmalıdır

i 4. S,"n, sisıc,ııi kıvrlmlı damarlarda kullanılacak biçimde esnek olmalldır.

l5. TesIiııı ı:tl içıı ıllatzeme teslimat tarihi itibariyle en az l (bir) yıl miadlı olmalıdır, 
_. ..

l6. Firna kıılı.ıııılıraırrış malzemenin miadına 3(üç)ay kala değiştirmeyi taahhüı etmelidir,

l7. Ölçüsü bııcıı ürünler ve son kullanma tariııine ı ay kalan ürünler başka ölçülü ürünlerle

değişebilınelid ı ı.
18. Fabıila iııçıiıninin durması ya da başka benzeri durumlarda ürün eş ya da benzer ürünlerle

değiştiriInıeliıI,ı



)

TEK KULLANlMLlK YETişKİN AĞlztlK şARTNAMEsi

1) Endoskopik ağızlık esnek yapıda olmalıdır.
2) Hassas hastalarda kuIlanılmak üzere latex içermemelidir.
3) Tek kullanımlık o|malıdır.
4) Bantlı özellikte olmalıdır.
5} Ağızlık dil basıncını minimize edecek uzantıya sahip olmalıdır.
6) Malzemeler orijinal ambalajlarında yer almalıdır.

\.J
$f'd'a

ıı

}_


