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MALzEMENiN CıNSi ]\tiktarı Birim fivatı

l GUiDE wİRE 0.038X260CM EXCHANGE TEL 500 ADET

1 KATETER ABLASYON DONDURMALI 5 ADET

J BAĞLANTI HORTUMU OPAK MADDE iÇiN
DAYANIKLI600_800 PSI

400 ADET

J KATETER ABLASYON KOMPLEX
HARİTALAMA 3 BOYUTLU

1ADET

(TEKNIK ŞARTNAME EKTEDIR)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDERiLECEKTİR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DIŞI
KALACAKTIR
siLİNTi vE KAzlNTI oLAN TEKLiFLER REDDEDiLıR.

B l,EKLi F NrEKTUPLARI FiRırA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA
YAziLACAK.
ZAMANiNDA vERiLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRiLM Ez.

l) TEKLiF zARFLARi KAPALi oLMALi VE TEKLiF KoNUsU
zARFiN ÜzERiNE YAziLi oLMALiDiR.

E TEKLiF EDiLEN ÜRÜNLERiN, MARKAsi vE AMBALAJ şEKLi
YAZİ LMALıDi R.

F TEKLiF EDiLEN ÜRÜNLERiN, BiRıM FiYATi RAKAM VE YAZ|
lLE YAzlLMALtDlR.

C YÜKLENiCİ FİRMALARIN TEKLİFLERİYLE BİRLiKTE
ADLi SıCiL KAYIT BELGESiNi SL.rNMALARI
ZoRUNLtJDIJR.
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ll iSTEKLl FiRMALARıN T.c. sAĞLlK BAKANLIĞıNtN üRüN
TAKiP SiSTEMİNE (üTS) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞviK EDici
T.c. BAKANLıĞlNlN İLGİLi wEB SiTESiNDEN ALrNAN KAYıT
BELGEsiNi EKLEMEsi GEREKMEKTEDin. ( ürs xıvır
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSİ HALiNDE BU BELCE
ARANMAYACAKTİR)
TEKLiF EDiLEN TıBBi MALzEMELERiN T.c. İLAç vE TıBBl
ciııez uı,useı siıci nııxısı,TARAFtNDAN oNAyLANMtş
üRüN (BARKOD) NUMARAS! üRüNüN üzrniruoe, üRüN KODU
VE BRANŞ KODU ETİKET vE MARKA ADı TEKLıF
M EKTUPLARIND 

^ 
Y AZlLl oLACAKTlR.

İSTEKLİ FİRMALARİN TEKLiF EDİLEN ÜRÜNÜNÜN
iMALATÇıSl vEYA İTHALATÇıSı oLMADıĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARlKÇi FİRMAslNlN sıyisi oıouĞuxu
GösTERiR üTS KAyıTLI BELGEsiNl EKLEMEsi
CEREKM EKTEDİR.
öDEME sıRAsINıx vp cüxüıüı np ı.inıervı,ı esiı DE; DöNER
SERMAYELi iŞLETMELER BüTÇE VE MUHAsABE
YöNETMELiĞiNiN 22. MADDESi HüKüMLERi
UYGULANACAKTİR.

],EKLiF EDİLEN üRüNLERE ıİr xıı-ire BELGELERiNDE
BiRiSi vE CE BELGEsi vERiLMELiDiR.

O NUMUNESi OLMAYAN FiRMALARIN TEKLİFLERi
DEG ERLENDiRıLM EYEc EKTiR.

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN
DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT FiYATLARı DİKKATTE
ALlcAKTl R.

() SiPARiŞLER TEK PARTi HALİNDE TESLiM EDıLMELiDiR.

P rexıir ıpiıeı üRüN FiyATLARıNıN
DEĞ ERLENDİRi LM ESiNDE SUT FİYATLARİ DiKKATTE
ALlcAKTl R.
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K sl,E KL F RMALAR; sosYAL c VENL K KURU }1Uı-Uı"
YAYtNLAMıŞ oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLİĞi (SUT)
ııüxürvlıe niıE GöRE TEKLlF ETMlş oLDUKLARı
M^LZEMELER iLE iLGiLı, rulı-zopıexİx px-ı ı,lsrEsiıop
oLUp oLMADıĞıNı, MALzEMENiı Ex-ı ılsrtsINDE oLMASt
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL ANTETLi «İĞİOİ
YAZARAK Bi LDI REcE KLERDiR.

\Ol': soSYAL G vENL K KURUMU BAŞKANLl l,NlN 26.11.20l5 TAR llL DUYURUSUNDA,
'Y9ıarak ıedavide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımll olma},an hiçbir tlbbi malzemenin

0l/l2120l5 ıarihinden iıibaren sağllk hizmeti sunucuları taraflndan ]lrEDULA sistemine hizmet ka}dlnln yapllaİnadlğl, ilgili
l'irnıalsrca eşleştirme !apllma},an veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA si§ıemine tanlmlanabilnıesi için, ilgili
firırralarca adına Kurumun hazırlomış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirıilen esaslara göre ürün eşleştirme
işlenılerini gerçekleşıirmeleri zorunludur. idıremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak
ıledula sistemine ka),dedilmiş olmasl sebebi ile 1anlış eşleşıirme olduğunun herhangi bir tespit edilme§i halinde oluşan
zararlır lirmılardan ı8zmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için iirünün, satın
al|ndlğl tarih itibariyle TiTUBB §isteminde'Sağlık Bakanlığı (s.B. Durum)'durumunun uygun olm9sl, hıstaya kullanlldlğl
tarihıe de Medula sisteminde tanımlı olma§l gerekmekıedir.' Hususlarl belirtilmiştir.

İılaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Cü\,enlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli dul,urusunda belirtilen esaslar dikkate allnarak t€kliflerin sunmalarü,
TeLlilnrelrıı|^l..|n,n an oeo 7 AlO9l7Or..l oi]nil mp.ii hiı minc kaılar F l l f)llner §emıwc l<

}l^ l L:crudsinı.' erciü ç!,.edu.tr

n] i'n mı<ını ricı crieıiz
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J TIp 0,038" ExCHANGE GUIDE wIRE TEKNir şanrxırvrnsi
Vasküler girişimlerde, intravasküler kateterlerde kullanılmak ]jızere dizayn

edilmiş guide wire'lardır.
ı.Yüzeyleri PTFE kaplı olmalıdır.
ı. Gövde dizaynları kateter ve damar içerisinde kayarak rahat ilerlemesi için özel

olmalıdır.
ı. Shaft çapı 0,038" (inç) olmalıdır.
ı.Uzunluğu enaz260 cm. olmalıdır.
s. Coil y-up,., paslanmaz çelik olmalı, bu sayede kontrol edilebilmesi

kolaylaşmaktadır.
o. Guide wire'in 7 cm'lik distal kısmı flexible olmalıdır.
ı. Distal ucu J şeklinde olmalıdır.
ı., J, şeklindeki distal kısım manuplasyon ile düzleştirilebilir yapıda olmalıdır.

e. Ürdn orijinal ambalajında teslim edilmeli. Aynca üzerinde sterilizasyon

yöntemi, tarihi ve son kullanım tarihleri belirtilmiş olmalıdır,

t0. CE onaylı olmalıdır.
ll.Teslim edilen malzeme teslimat tarihi itibariyle en az 1 (bir) yıl miadlı

olmalıdır
l2.Paketler üzerinde ayrıntılı açıklayıcı bilgiler yer almalıdır,

l3.Firma malzemenin miadına 3(üç)ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

l4.Ölçüsü biten ürünler başka ölçülü ürünlerle değişebilmelidir,
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KRiyo (DoNDuRMALı) ABLAsyoN KATETERİ TEKNİK özBı,ı-ixrrni

Kateter seli kalpteki istenmeyen ileti yollannda dokunun dondurularak iletimin
sonlandınlmasında kullanılacaktır.

2. Dondurmalı ablasyon kateteri 6 mm uç elektrot büyüklüğü için 7Fr. çapınd4 8 mrn uç
elektrot büyüklüğü için 9Fr. çapında ve şaft uzunluğu 90-108 cm arasında olmalıdır.

3. Elektrofizyolojik çalışma yapmak amacı ile kateter ucundaki dondurma halkasından
sorıra 2/ 51 2 mm veya 3/5/2 mm elektrot aralığ bulunmahdır.

4. Kateter ucu kalp içinde değişik açılarda yönlendirilebilmelidir. Yönlendirme için 6
mm uçlu kateterde 49 mm, 55 mm, 60 mm ve 8 mm uçlu kataterde 55 mm, 66 mm
sapma sağlanabilecek seçenekleri olmalıdır.

) Kateter ile -75'C'taki ablasyona başlamadan önce, -30'C'ta soğutma mapping
yapılabilmelidir. Ablasyon yapıldığında kateter ucu dokuya yapışmalı, böylece
ablasyon işlemine geçildiğinde yalnız o kilgenin daha düşük sıcaklıklara soğufulması
sağlanabilmelidir.

6. Koaksiyel dondurucu ilelim hornımu, hem sıvı N2O'i katetere taşımalı, hem gaz
N2O'in kateterden uzaklaştınlmasını sağlamalıdır.

7. Elektrik bağlantı kablosu kateter ile cihaz arasındaki etekırik bağlantısını sağlamalıdır.

8. Miadı 3 (üç) ay kalan malzemenin değişimi sağlanmalıdır.
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ı. Ara bağlantı cn sz l0o cm uzun|uğunda olmalıdır. M/F şklindc olmalıdır.
2. ka bağtantllar stcri| tekli pakctlc. halinde ve tek kullanımlık olmalıdır.
J. Ara bağlanıılu 80O PSl ba5|nca dayanık|t olmalldır.
,a. Teslim cdilcn malzcmc ıeslimat ıarihi itibariylç en az l (bir) yl miadlı olmalıdır
5. Pakctler tizcrinde aynntlh açtklaytct bilgiler yc. almalıdtr.
6. Ö|çOsübiten üıfünler ve son kullanma tarihine 3 ay kals. Orilnler başks ölçül0 ürtlnle.le değişbilmclidir.
7. Fabrika {ıretiminin du.ması ya da başka benzcri durumlaİda or0n cş yada benz.cr ürttnlerle dcğişlirilmclidir.

ARA UzAT]İtA l0o cM BAS|NCA DAl,ANlKLl
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MANYEriK 5ENsöRtÜ Üç BoYUTLu KoMPtEKs HARiTAIAMA VE A8tAsYoN KATETERi
TEKNiX özEtüxtERi

KR"l045

S g

1. Kateter, elektroanatomik haritalama ve radyofrekans (RF) ablasyon işlemlerinde kullanıma uygun
olmalıdır.

2. Kateter, uygun elektroanatomik haritalama cihazına bağlanarak, ucundaki sensörler sayesinde
anatomik haritalama yapılmasına olanak sağlamalıdır.

3. Kateter; Ensite X ,elektroanatomik mapping cihazı ile uyumlu olmalıdır.
4. kateter ile bir|ihe mapping sistemine uygun haritalama "patch"leri verlir. patch manyetik

sensorlü kateterin cihaz taraflndan tanlmlanmaslnl, kateter lokasyonunun belirlenmesini ve
hafızaya alınmasını sağlamalıdır.

5. Kateter 4 elektrodlu olup, elektrod dazalimi 2-2_2 şeklinde dizayn edilmiş olmalıdır.
5. Kateterin uzunluğu 115 cm'olmalldlr.

7. Kateter açık sistem irrigasyonlu (yıkamalı) ablasyon için kullanılmak üzere lümenli tasarıma sahip
oImalıdır.

8. Lazer kesimli zig-zag desen uç elektroduna sahip olmalıdır.

9. zig-zag uç elektrodu ile homo.jen bir irrigasyon sağlar. uç elektrodun esnekliği sayesinde doku
temasl arttlrllmlş Ve perforasyon riski azaltılmış olmalıdır.

10. Kateterde kuwet yön okunun ve sapma göster8esinin görüntülenmesine olanak sağlamak için iki

adet manyetik 5ensör bulunmalıdır

11. Temas kuweti(contact Force) 5en5örüne sahip olmalıdır.
12. Kateterin uni-direksiyonel ve bi-direksiyonel seçenekleri mevcut olmalıdır.
13. Kateterin uç klsmında thermo-couple sensör ile çalışımalıdır.
14. Kateterin maksimum 8F gövde kalınlığına sahip olmalıdır .

15, Kateter gövde materyali eğilme, bükülme gibi manevralara ve vücut içi sıcaklığında deforme
olmaya dirençli malzemeden imal edilmiş örgü yapısına sahip olmalıdır.
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