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I 22lF BiRiM FiYAT SÖZLEŞMESi KAPSAMINDA l0 KALEM CERRAHi

MALZEME Lis ,IESİ VE TEKNiK ŞARTNAME EKTEDiR.

BELGEsiNi SUNMALARt zoRUNLUDUR.

siLiNTi VE KAzlNTl OLAN TEKLiFLER REDDEDiLİR.
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TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRi LM Ez.
l) TEKLiF zARFLARi KAPALi oLMALi VE TEKLiF KoNUsU zARFiN
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C TEKLir- EDiLt]N ÜRÜNLERDEN, TEKLİF MEKTUPU İLE BİRLiKTE

iÇ iN KATOLoG GöNDERıLEcE KTiR.
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SERMAYELi İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YÖNETMELİ
MADDEsi HÜKÜMLERi UYGULANAcAKTtR.

İ* l]RNDE;N BELiRLF,NMEsDEME sIRAslNlN vE G UN UN
ĞiNiN 22.

TEKLiF EDiLEN ünüxıenr AiT KALiTE BELGELERiNDE BiRİsİ vE CE
BELGEsi vERiLMELiDiR,

O NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARIN TEKLiFLERi
DEc ERLENDi RiLM EYEc E KTiR.

()
DEGERLENDİRi LMEYECEKTiR

FLERiNUMUNESi OLMAYAN F RMALARIN TEKL

TEKLİF EDiLEN ünüx ı.iyırıınININ DEĞERLENDİRiLMEsiNDE sUT
FiYATLARl DiKKATTE ALıcAKTlR.

.Yatrrak tedeyide kullını|an anc8k MEDULA si§teminde SUT kodlarııa t8nlmlı olmsyan hiçbir tıbbi malzemenin

0lll2/20l5 tarihinden itibaren sağllk hizmeti sunucularl tsraflndan MEDULA §ist€mine hizmet kaydının yapılamamağı,

ilgili firmalarca €şleştirme y8pılmayan veya yeni imeI-ithıl edilen ürünlerin, MEDULA sistemin€ lrnıml8nabilmesi iÇin, ilgili
liİmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda b€lirtilen €sa§l8ra göre ürün eŞIeŞtirme

işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürllnlerin tamamen firmgİırın beyanl e§as allnarak

Üeduıa sistİınine kaydedilmiş olamsı sebebi ile yınlış eşleştirme olduğunun herhangı bir tespit €dilmesi halinde OluŞan

zarırIar firmılırdan tszmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi mılzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi iÇin ürünün, satın

alındığl tarih itibariyle TiTUBB §i§ıeminde'sağlık Bakanhğı (S.B. Durum)' durumunun uygun olmasl, hastaya kullnıldığı
ıarihte de Medula si§ıeminde tanlmlı olmasl gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir,

İderemizce i§ıekli ifrmalarca §unulan t€kliİlerin değerlendirilmesi içi, SosyaI Güvenlik Kurumu B8Şkanllğı"nln

NOT:SOSYAL GÜVENL K KURUMU BAŞKANL| ı,NlN 26.11.20ı5 TARl HLi DUYURUsUNDA,

26.ı 1.20l5 ıarihli duy urusunda bclirtilcn esa§lar dikk8te alInarak tekliflerin sunmaları
Tcklif mektuDlalinin en sec ı 8/ll 12021
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5lra
No

Depo malzeme lod
Numara5|

sut
Kodu

sut adl sut
fiyatl

Malln
cinsi

Birimi Miktar

1 150.03.03.02.74.09.0399 KR2026 stent, vaskuler, aonik,
Ak|m çevirici,
Çok katmanlI

344,286,25TL stent, vaskuler, aortik,
Aklm çevirici,
Çok katmanIl

ADET 1

2 150.03.03.02.74.08.109 GR2000 Kateter, balon, perafefik

Anjioplasti, ilaç sallnlmll,
0.035 oTw

8253,44TL Kateter, balon, periferik
Anjioplasti, ilaç sallnlmll,
0,035 oTw

ADET 1

3 150.03.03,02.84, 13.043 GR2008 Kateter, balon, periferik
Anjiopla5ti, alaç sallnlmll,
0,0ı8 oTw

8253,44TL Kateter, balon, peİiferik
Anjioplasti, ilaç 5allnlmll,
0,018 oTw

ADET 1

4 150.03,03.02.74,09.325 GR2005 Kateter, balon, periferik
Anjioplasti, ilaç 5allnlmll,
0,014 oTw

8253,44TL Kateter, balon, periferik
Aniioplasti, ilaç sallnımll,
0,014 oTw

ADET 1

5 150.03.03.02.74.04,021 KR 1125 Ptca balonu, ilaç sallnlmll 2593,94TL ptca balonu, i sallnlmll ADET 1
6 150,03.03.02.74.09.20s KR1154 stent, va5küler, periferik

Balonla açllan. oTw
4630,18TL

Balonla a llan. oTw
stent, va5küler, periferik ADET 1

J 150.03.03.02,74.09,178 K R 1157 stent, va5küler, periferik,
Kendilağinden aç|lan,
NitinoloTw

4o7 4,33"lL stent, va§küler, perıferik,
Kendiliğinden açllan,
NitinoloTw

ADET 1

8 150.03.03.02,74.09.0402 KR1168 stent vasküler, periferik
Greft kapIl, PTFE li,
Kendiğinden açllan,
Nitinol, orta (6-14cm)

25,520.81TL stent va5kü|er, periferik
Greft kaplı. PTFE li,
Kendiğinden açllan,
NitinoI, orta (6-ı4cm

ADET 1

9 150.03.03.02.84.27,132 GR1039
KV1280

KATETER, ATEREKToMi
MoToRU iLE BiRLiKTE

18,528.13TL KATETER, ATEREKToMi
MoToRU iLE BiRtiKTE

ADET 1

10 150.03,03.02.74.08.061 KR1044 Kateter ablasYon
dondurmalı

22.o48,4TfL Kateter ablasyon
dondurmalI

ADET ı
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isıııı: sırııı vasxüı-gR eonrix erırın çrvinici çox rerrvıııııı-ı

İSN2: Kateter, Balon, Anjiyoplasti, İlaç Salınımlı, O35'' OTw

L- 4-7 mm arası çaplara sahip o|malıdır.
2- 40-I5O mm (+/-10) arası uzunluk|ara sahip olma|ıdır.
3- ilaç salınımı vücutta doğal olarak bulunan üre üzerinden gerçekleşmekte

olup Paklitaksel ilaç salınımlı olmalıdr.
4- Patlama Basıncı (RBP) maksimum 14 ATM (+/-2) olmalıdır.
5- 5F-5F-7F sheath'ten çalışabilmektedir
5- SFA ve popliteal bölgede kullanıma uygun olmalıdır.
7- Şaft uzun|ukları 80 ve 130cm (+/-10cm) arasından seçi|ebilmelidir.
8- Ba|onun üzerinde be|irteçler (marker) olmalıdır.
9- Malzeme devamlı hazır bulundurulma|ı ve gerekli durumlarda teknik

destek sağlanmalıdır.
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1. stent sistemi periferik Modülatör Akış yönlendirici, endovasküler onarıma

uygun morfolojiye sahip, yırtılmamlş periferik arter anevrizması olan

hastaların endovasküler tedavisi için tasarlanmış olmalıdır.

2. Stent çapları 5mm ile 1.6mm arasında olma|ıdır.

3. Stent uzunluğu 2Omm ile 20Omm arasında olmalıdır.

4. Kateter çapı 6F ile 9F arasında olmalıdır.

5. Kateter uzunluğu 100cm ile 16Ocm arasında olmalıdır.

6. Katater 0,035 guide wire üzerinden çalışmalıdır.

7. En az5 katmalı örgü yapıya sahip olma|ıdır.

8. stent, çok katmanlı boru şeklinde bir ağ yapısıyla örülmüş, kendiliğinden

genişleyebilen bir sisteme sahip olmalıdır.

9. Stentin her iki ucunda radyoopak işaretler bulunma|ıdır.

10. Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve gerekli durumlarda teknik

destek sağlanmalıdır.

1



isN3: Kate ter, Balon, Aniivo p lasti, ılac salın ımlı, 018" oTw
1- 0,018 inç kılavuz tel ile uyumlu o|malıdır.
2- SFA ve PoPLiTEAL girişim|eri için 2 mm

oIma|ıdır.
ile 6 mm arası çaplara sahip

3- Pat|ama Basıncı (RBP) balonun çapına göre değişebilmekte olup
mınımum 12 ATM olmalıdır.

ısN4 : Kateter , Balon, AniiVoDlas ti ilac salınımlı 014" oTW

9ıol

4- ilaç salınımı vücutta doğal olarak bulunan üre üzerinden gerçekleşmekte
olup Paklitaksel i|aç salınımlı olmalıdr.

5- Çaplara göre 5F-6F sheath'ten çalışabilir o|malıdır.
6- Şaft uzunlukları 130cm (t)10 cm arasından seçilebilmelidir.
7- Balonun üzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdır.
8- Tüm çaplarda 4o-1,2o mm (+/-1Omm) arası uzunluklara sahip olmalıdır.
9- Tes|im edilen ürünün miadı bir yıldan az olmama|ıdır.10- Son kullanma tarihi üç ay ka|an ürün firma tarafından 15 gün içinde

yeni miatlı ürünlerle değiştirilmelidir.
11- Malzemedevamlıhazırbulundurulmalıvegereklidurumlardateknik

destek sağ|anmalıdır.

7- 0,074 inç kılavuz tel ile uyum|u olmalıdır.
2- Dizaltı ve POPLİTEAL girişimleri için 2mm ile 4 mm arası çaplara sahip

olmalıdır.

3- Patlama Basıncı (RBP) balonun çapına göre değişebilmekte olup
minimum 12 ATM o|malıdır.

4- ilaç salınımı vücutta doğal olarak bulunan üre üzerinden gerçekleşmekte
olup Paklitaksel ilaç salınım|ı olmalıdr.

5- Çaplara göre 5F-6F sheath'ten çalışabilir olmalıdır.
6- Şaft uzunlukları en az 74O cm olmalıdır.
7- Balonun üzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdır.
8- Tüm çaplarda 4o-15o mm (+/-,0mm) arası uzunluklara sahip olmalıdır.
9- Teslim edilen ürünün miadı bir yıldan az olmamalıdır.
10- Son kullanma tarihi üç ay kalan ürün firma tarafından 15 gün içinde

yeni miatlı ürünlerle değiştirilmelidir.
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tI- Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve gerekli durumlarda teknik

destek sağlanmalıdır.

isıııs: pıcn BAIoNU, |ı_ıç seı-ııııırvıı-ı

1. Balon kateterler koroner arterlerde kullanıma uygun olmalıdır.
2. Paclitaxel konsantrasyonu 3 pglmm2 olmalıdır. İlaç, daha iyi

partikül salınımı sağlayan, damara daha iyi ilaç aktarımı ve ilaç
tutunumu sağlayan kristal morfolojiye sahip olmalıdır.

3. 2,0mm - 4,0mm arası çap seçenekleri ve 10mm-30mm arası
uzunluk seçeneklerine sahip olma|ıdır ve şaft uzunluğu en az
].40cm olmalıdır.

4. 0.0I4 kılavuz tel ile kullanıma uygun olmalıdır.
5. Balon materyali nylon/pebax olmalıdır.
6. Nominal basıncı 6 atm olmalı , rated burst basıncı 12atm ve

ortalama patlama basıncı 18atm'den az olmamalıdır.
7. Tüm ölçüler 5F sheath ile ku|lanıma uyumlu olmalıdır.
8. İlaç balona daha iyi yapışma ve tutunum sağlayan çok katmanh

ultra ince transfertech kaplama teknolojisi ile yüklenmiş olmalıdır.
9. Giriş profili maksimum 0.015'' olmalıdır.
10. Pozisyon la nd ırma için balon üzerinde proximal ve distalinde

tungsten/polimer alaşımlı 2 adet marker bulunmalıdır.
11-.Distal şaft kalınlığı 2,3F, proksimal şaft kalınlığı ise 2,OF'den yüksek

o lma ma lıd ır.

12.Balonunun uç profili tortuous damar ve dar lezyon|ardan geçiş
rahatlığı için tapered ve atravmatik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.

13.Malzeme devamlı hazır bulunduru|malı ve gerekli durumlarda
teknik destek sağlanmalıdır.
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isıııs: enıoı{ EKspANDABtr peRirtRix STENT - GRl129 - KR1154 - KV1161

]-. periferik işlemde kullanılmak üzere özel olarak imal edilmiş olmalıdır..
2. kateter uzunluğu subclavian ve transradial girişim için 135cm olmalıdır.
3. Stent minimum 5F, maximum 7F introducer sheath uyumlu olma|ıdır.
4. Stent 0.035" kılavuz tel uyumlu olmalıdır.
5, Stentin 5mm-]"0mm arası çap seçenekleri ve 12mm-79mm (+/-2-3mm)

arası uzun lu k seçenekleri olmalıdır..
6. Stent maksimum 10 ATM nominal basınçta kendi çapına ulaşma|ıdır.
7. Balon expandable stentin, balonunun rated burst basıncı 12 ATM'ye

kadar çıkabilmelidir.
8. Stent yüksek radialgüce sahip olmalıdır.

9. Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve gerekli durumlarda teknik

destek sağlanmalıdır.

isııız: xrıııoitiĞıNDEN AçıIAN pERıFERıK STENT TEKNiK şARTNAMEsı
(KR1157)
1. Stent "Nitinol" ham maddesinden mamul olmalıdır.
2. Tüpten, lazer ile kesilmiş olmalıdır.
3. stent hücreler arası köprü bağlantıları sarmal yapıda dizayn edilmiş
o lma lıd ır.
4. stent vücut ısısıyla damar duvarını tamamen kavrayacak özellikte
olmalıdır.
5. Stent açılırken zıplamasını engelleyen e.x.p.r.t 5istemi ile katetere
sabitlenmiş olma|ıdır.
6. Taşıma sistemi şaft uzunlukları, 80cm ve 120cm (+/-10cm)
uzu nlukla rında n seçilebilmelidir.
7, Kendiliğinden açılan stent sistemi 5F giriş kılıfları iIe uyumlu oImalıdır.
8. Taşıma sisteminin uç yapısı atravmatik özellikte ve yumuşak olmalıdır.
9. 0.035" kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
10.5, 6, 7, 8,9, tOve 12 mm çap seçenekleri, 40,60, 80, 1OO, 120, 150 ve 2O0
mm (+/-10mm,20mm) stent uzunluk seçeneklerine sahip olmalıdır.
11.stent açma ve yerleştirme sistemi; gövdenin sabit tutu|duğu ve üst kılıfın
geriye doğru çekilerek, kontrollü yerleştirmeye olanak sağlayan bir yapıda
olma lıd ır.

l2.Teslim edilen ürün miadı en az 1 (bir) y ıl olmalıdır.
13.Firma malzemenin miadına 3(üç)a tirmeyi taahhüt etmelidir.

(

-ş'
ıt bt

P

iiiı"
(L\



14.ölçüsü biten ürünler başka ölçülü ürünlerle değişebilmelidir. Ürün değişimiengeç 3 (üç) hafta içinde yapılmalıdır.
15.Fabrika üretiminin durması ya da başka benzeri durumlarda ürün eş yada
benzer ürünlerle değiştirilmelidir.
16. Malzeme devamlı hazır bu|unduruIma|ı ve gerekli durumlarda teknik destek
sağlanmalıdır

isıu8: sgLr E*PANDABIE 
'TENT 

GREFT (PERıFERil() sısTEMıTEKNıK
ŞARTNAMESİ

1. Se|f expandable yapıda ve yerleştirmeye hazır olmalıdır.

2, vasküler anevrizma tedavisi (kapatılması), akut perforasyon, ekstravazasyon,
fistül kapatma gibi tedavilere uygun olmalıdır.

3, stent iskelesi kompozit kobalt-krom (cocr) materyalinden mamul olmalıdır.

4. Greft materyali PTFE olmalıdır.

5, Taşıma ve yerleştirme sistemi , oTW (over The Wire) yapısında olmalı; 80 ve
140cm (+/-5cm,+ / -70cm) şaft uzunlu k seçenekleri olmalıdır.

6. Taşıma ve yerleştirme sistemi 0.035'' kılavuz teller ile uyumlu olmalıdır.

7, Yerleştirmeye hazır greft stent (5-7-8-9-1Omm) 7F kılıflarla uyumlu
olma lıdır.

8, Greft stent uzunluk|arı farklı uzunluk ara|ığından seçilebilmelidir.

9. Greft stent tek katmanlı ve geçiş profili düşük olmalıdır.

10. Greft stent raf ömrü minimum 1 (bir) yıl o|malıdır.

'1, 
Firma malzemenin miadına 3(üç)ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

12. Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve gerekli durumlarda teknik destek
sağlanmalıdır.
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lSN9: KATETER ATEREKToMı, MoToRu itı ainı-iKrg

1. Sistem SFA, iliac, diazaltı, vb. gibi üst ve alt ekstremite peripheral

arterlerde karşılaşılan lezyonlarda akımı tekrar sağlamak için tasarlanmış

aterektomi veya aynı zamanda trombektomi sistemi olmalı skopi altında

görünüm takip edilebilmelidir.

2. cihaz direksiyonel veya rotasyonel olarak çalışmalı; bu sayede damar

duvarından plakları temizlemeye olanak tanımalıdır.

3. Kateter 0,014-0,018-0,035inç kılavuz tellerden biri ile, 8F ve altındaki

intraducer sheath'lerden biri ile kullanıma uygun olmalıdır.

4. Cihaz motoru en az 8000devir / dakika veya en fazla 8O00O devir / dakika

hızla bıçak hareketi sağlamalıdır.

5. Cihaz,(uç değerler dahil) 3-7(il)mm'ye kadar damar çapları için uygun

olmalıdır.

5. Kesici sistem üzerinden ağır kalsifikiye plakları kesmek için en az 4 adet

çıkıntılı kesici sistem bulunmalıdır.

7. Sistem yumuşak trombüs veya yumuşak plak, fibroz plak, zorlu

kalsifikasyon CTO gibi kalsifikasyonIu ve kalsifikasyonsuz lezyonlarda

aterektomik olarak tedavisi için özel olarak tasarlanmış o|malıdır.

8. Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve gerekli durumlarda teknik

destek sağlanmalıdır.

9. Kateter ve tip uzunlukları ile birlikte toplam çalışma en az 90 cm çallşma

uzunluklarına sahip olmalıdır. Ayrıca ürün sağlıklı dokuya dokunmadan

sadece plakları damar duvarından temizlemeye olanak sağlamalıdır.

lO.Aterektomi kateteri 1.5-3.5 mm(t1 )farklı giriş profiline sahip olmalıdır.

Cihaz ayrıca aspirasyon sistemine sahip olmalı ve bu sayede emboli riskini

minimize etmelidir.
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kateter seti kalpteki istenmeyen ileti yollarında dokunun dondurularak
iletimin sonlandırılmasında kullanılacaktır.

2

3

4

8. Malzeme devamlı hazır bulundurulmalı ve

destek sağlanmalıdır.

gerekli durumlarda teknik

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

Elektrofizyolojik çalışma yapmak amacı ile kateter ucundaki dondurma
ha|kasından sonra 2/ 5/ 2 mm veya 3/5/2 mm e|ektrot aralığı
bulunmalıdır.

1

Kateter ucu kalp içinde değişik açılarda yönlendirilebilmelidir.
Yön|endirme için 6 mm uçlu kateterde 49 mm, 55 mm, 60 mm ve 8 mm
uçlu kataterde 55 mm, 56 mm sapma sağlanabilecek seçenekleri
olma |ıd ır.

5. Kateter ile -75'C'taki ablasyona başlamadan önce, -3O"C'ta soğutma
mapping yapılabilme|idir. Ablasyon yapıldığında kateter ucu dokuya
yapışmalı, böylece ablasyon işlemine geçildiğinde yalnız o bölgenin daha
düşük sıcaklıklara soğutulması sağlanabilmelidir.

6. Koaksiyel dondurucu iletim hortumu, hem sıvı N20'i katetere taşımalı,
hem gaz N20'in kateterden uzaklaştırılmasını sağlamalıdır.

7. Elektrik bağlantı kablosu kateter ile cihaz arasındaki elektrik bağlantısını
sağ|amalıdır.
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iSİV İO: KATETER ABLASYON DONDURMALİ
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