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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20214874

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/09/2021 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERGEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 DOUBLE LUMEN GECICI HEMODIYALIZ KATETERI 7 FR 5,00 ADET
2 GUIDING KATETER 7F 30,00 ADET
3 KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F MPA2 PEDIATRIK 5,00 ADET
4 PERIFERIK CUTTING BALON KATETER 4-8MM/10-20MM 10,00 ADET
5 SHEATH INTRODUCER SET 6F KISA 40,00 ADET
6 SHEATH INTRODUCER SET 5 F KISA PEDIATRIK 4,00 ADET
7 BALON EXPENDABLE METALIK STENT (KUCUK CAPLI) 20,00 ADET
8 ILAC SALINIMLI ANJIYOPLASTI BALON KATETER OTW 0,018" 60,00 ADET
TEKLIFNO - 20214874
NOT . ODEMELER 180 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.
ILGILIKiSI - CERENKURT
TEL
E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
Ek: Teknik Sartname (8 syf)

FORM NO: MYS_0072
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4,
5.
6.
7.
8.
9.

1.

218.0028.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
218.0053.000 |GUIDING KATETER 7F
218.0099.000
194.0030.000

DOUBLE LUMEN GECICI HEMODIYALIZ KATETERI 7 FR
230.0009.000

230.0013.000

233.0166.000

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F MPA2 PEDIATRIK
218.0311.000

PERIFERIK CUTTING BALON KATETER 4-8MM/10-20MM
SHEATH INTRODUCER SET 6F KISA
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SHEATH INTRODUCER SET 5 F KISA PEDIATRIK

ADET

30

BALON EXPENDABLE METALIK STENT (KUCUK CAPLI)

ADET

ILAC SALINIMLI ANJIYOPLASTI BALON KATETER OTW 0,018"

ADET

10

(6922)

ADET

ADET

40

1.

ADET

20

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
2,

60

DOUBLE LUMEN GECICI HEMODIYALIZ KATETERI 7 FR
Aciklama : DOUBLE LUMEN GECICI HEMODIYALIZ KATETERI 7 FR
Hemodiyaliz kateteri mini kit seklinde olmaldir.
3. Mini kit icerisinde;
31.

3.2,

1 adet dilator olmalidir.
3.3.

34.

1det guidewire olmalidir.

Hemodiyaliz tedavisi i¢in kisa sureli damar yolu saglamak amaci ile jugular vege uygulanabilir olmalidir.
1 adet 7FX 7- 10 cm soft line double limen kateter olmalidir.

1 adet adhesive wound dressing olmalidir.
3.5. 2 adet enjeksiyon kapagi olmalidir.
3.6.

1 adet 18GA Introducer needle (uygulama ignesi) olmahdir.

Kateterin olugtugu mini kit seffaf ambalaj iginde olmahdir.

Cift lumenli kateter Uzerinde arter yolu i¢in kirmizi ven yolu mavi renkli birer klemp bulunmalidir.
Kateterin yapildigi malzeme politretan (Soft Line) ve ug kismi viicuda zarar vermeyecek sekilde olmaldir.

Mini kit Gzerinde kateter uygulamasi ve kullanimi hakkinda bilgi veren prospektis bulunmaldir.
Kateterin priming hacim isaretleri limenler tUzerinde belirtiimis olmalidir.

Steril, seffaf ve orijinal ambalajinda olmahdir.

Son kullanma tarihleri kit Gzerinde belirtiimelidir.

GENEL OZELLIKLER
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11.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

11.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grliniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4876)

11.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
1.

11.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
11.4. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F MPA2 PEDIATRIK
Kateter 5F, 6F olmalidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urinlerin teslimi sirasinda
11.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kay:tli
Aciklama : KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F MPA2 PEDIATRIK
Genis limenli olmalidir.

Ucu travma yapmayacak sekilde yumusak olmalidir.

lyi pushabilite ve torkabilite saglamalidir.

Tortuéz damarlarda kirilmamalidir.
9.

Uzayan olgularda 1sinma nedeniyle seklini muhafaza edebilmelidir, sekli bozulmamalidir.
1200 PSI basinca dayanikh olmaldir.
olmalidir.
10.
11.

uygun olup olmayacagina karar verilecektir.
12.

TUm ug¢ uzunluk odlgllerinde; Sol Koroner Bypass-Sag Koroner Bypass, Pjgtail-judkins R-L, Amplast R-L, Multipurpose
GENEL OZELLIKLER

segenekleri olmalidir. Pigtail kataterinin 145 derece acili versiyonu bulunmalidir. A¢il katater uzunlugu 110 cm

Diagnostik katater teker, teker veya 5'li olarak ambalajlanmig steril paketlerde olmali ve paketler lizerinde uluslararasi
standartlara uygun Diagnostik katater 6l¢uleri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtiimelidir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miatli olmalidir.

ihaleye katilan Firmalar numune en az 3 érnek getirecek ve Kardiyoloji AD da bu numuneler olgularda denendikten sonra
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12.1. YUklenici firma, idarenin firmaya l¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
12.2. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar

12.3. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

12.4. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

12.5. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

23/09/2021 12:03:08

(6502)

BALON EXPENDABLE METALIK STENT (KUCUK CAPLI)
Aciklama : BALON EXPENDABLE METALIK STENT (KUCUK CAPLI)

Renal uygulamalarda kullaniimak lzere balon- expandable (balonla agilan) 6zellikte olmalidir.
2 0.014 vel/veya 0.018 ing kilavuz tel Uzerinden taginabilmelidir.
3
4
5.
6
7
8
9

Sirekli radyal gii¢ saglarken, stent safti esneklik olmali ve rahatlikla istenen yere taginabilmelidir.
Balonu monorail sistemle ¢alismali, bu sayede tek kisinin kolayca kullanimina olanak vermelidir.
Balonu stentin baslangi¢ ve bitis noktalarindan maksimum 0.5 mm tagmalidir.
Sheath uyumlulugu 4, 5 ve 6 mm igin 5F; 7mm icin 6f olmalidir.
1.

Stent 4-7 mm arasinda ¢ap alternatiflerinde ve 1.5 -2 cm arasinda uzunluk alternatiflerinde olmaldir.

GENEL OZELLIKLER

Guiding kateter uyumlulugu 4, 5 ve 6 mm i¢in 6F, 7mm icin 7F olmaldir.
Dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

Balonun rated burst basinci 14 ATM ' ye kadar cikabilmelidir.

11.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

11.2. Teklif edilen Grtndn son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve GrGnin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(6263)

11.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.
1.

11.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gilivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

SHEATH INTRODUCER SET 5 F KISA PEDIATRIK

Aciklama : SHEATH INTRODUCER SET 5 F KISA PEDIATRIK

11.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
2

3.
4

11.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli

Introducer Setin damar travmasina yol agmamasi agisindan sheathten dilatére diz gegis olmalidir.
Introducer Setler 4f-11F arasi kalinlikta degisik ¢caplarda segenekleri olmahdir.
Vicuda acisiz ve kaygan giris saglamalidir.

sizintisini ve hava aspirasyon riskini de ortadab kaldirmalidir.

Introducer Sheat'in Cross-cut dizaynini bulunduran hemostaz valfi mikemmel kateter kullanimi saglarken, kan
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5.

onlenmelidir.

6.
7.
8.
9.

1.
12.

5F-11F arasi Introducer iginden 0.038inch, 4F Introducer iginden 0.035inch Guide Wire gegcmelidir.
13.

Kan kaybini azaltmak i¢in kullanilan STOP-COCK kilitli olmahdir.

Sheath igerisindeki dilatortin, dilator kilidi bulunmali, kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi
Sheath'e bagli bir yan uzatma bulunmalidir.
10.
14,

Introducer set igerisindeki sheat'in uzunlugu 4F-6F Introducerlar igin maximum 7 cm, 7F-11F i¢in 10 cm olmalidir.
Sheatler kullanim kolayhgi saglamak i¢in renk kodlu olmalidir.

Introducer Set icerisinde, Sheath, dilatér, spring mini guide wire bulunmaldir.
GENEL OZELLIKLER

Degisik uygulamalar igin genis bir seleksiyon araligina sahip olmalidir.

oOlglleri, kod numarasi, lot numarasi, UBB kodu ve son kullanma tarihi belirtiimelidir.

Introducer Set'ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket Uzerinde uluslararasi standartlara uygun
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

14.1. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 yil olmaldir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grliniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4742)

14.2. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
1.

14.3. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

14.4. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
PERIFERIK CUTTING BALON KATETER 4-8MM/10-20MM

14.5. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
Aciklama : PERIFERIK CUTTING BALON KATETER 4-8MM/10-20MM
Periferal Cutting Balon 2cm, over the wire sisteme sahip olmalidir.
2 Periferal Cutting Balon 2cm , 5mm'den 8mm'e kadar degisik caplarda sunulmalidir
3 Periferal Cutting Balon 2m .018" kilavuz tele uyumlu olmalidir.
4
5.
6
7
8
9

Periferal Cutting Balonun materyali Polyethylene Terapthlene (PET) olmalidir.
10.

Periferal Cutting Balon 2cm sisteminin balonu non-compliant olmalidir.
Periferal Cutting Balonun kesici bigak adedi 4 adet olmalidir.

Periferal Cutting Balon 2cm 7F sheath ile kullaniimahdir.

Periferal Cutting Balonlar, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

Periferal Cutting Balonlarin, 4mm'den kuguk g¢aplari Monorail sisteme sahip olmalidir.

Periferal Cutting Balon, 2, 2.5, 3, 3.5 ve 4mm ¢aplar icin .014" kilavuz tel ile calismalidir.
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11.  Periferal Cutting Balonun kesici bigak adedi 4mm'e kadar olan gaplar igin 3, daha buytk ¢aplar igin 4 adet olmalidir
12.  Periferal Cutting Balon.014" monorail sistemler 5F sheath ile kullaniimalidir.

13.  Periferal Cutting Balonlar, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
14. GENEL OZELLIKLER

14.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

14.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4721)

GUIDING KATETER 7F
1.

14.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

14.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Aciklama : GUIDING KATETER 7F

14.4. Teklif edilen Urln; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

14.5. Teklif edilen Griin, Urlin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Grinlerin teslimi sirasinda

Guiding Catheter, milkemmel curve tutusu ve backup destegi saglayabilmesi icin Polymer teknolojisi ile tretilmis olmahdir.
2. Guiding Catheter, kink resistance ve torque kontrol saglayabilmesi i¢in yuvarlak double-braid tasariminda olmalidir.
3. Guiding Catheter,5, 6, 7 ve 8 F 0lgilerinde olmalidir. 6 F kateterin i¢ ¢api 0.070", 7 F kateterin i¢c capi 0.081" ve 8 F
kateterin i¢c cap1 0.091" dlgllerinde olmalidir.
4, Guiding Catheter, tim olguler igin HS, RDC, RDC 1, RE-S, RE-SS, RE-L, C1, C2, MP1, MP2, ST, CROSSOVER 1,
CROSSOVER 2, LIMA, BATES1, BATES2, BATES3, ve BATES4, ug sekillerine sahip olmalidir.
5. Guiding Catheter, tim modeller igin 55 cm uzunluga sahip olmalidir. Ayrica, MP1, MP2 ve ST ug sekilleri igin 90cm
alternatifi de bulunmalidir.
6 Guiding Catheter 90cm uzunlugunda 40 derece u¢ sekline de sahip olmalidir.
7 Guiding Cateheter'in i¢ yizeyi PTFE astar olmali; bu sayede puriizsiiz ve kaygan bir ylizey elde edilmelidir.
8. Guiding Catheter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmaldir.
9 GUIDER ICIN;
10. Kullanim Amaci: Mikrokaterlerin, stent veya benzeri girisimsel sistemlerin beyin veya vicudun diger yerlerine
ulastirilmasina destek vermek amaciyla tasarlanmis farkli ¢caplardaki kateterler.
11.  Teknik Ozellikleri:
12.  Proksimal Dis Cap (O.D)=5.0F,6.0F, 7.0 F, 8.0 F, 9.0 F olmak uizere 5 ayri ebat
13. Distal Digs Cap (O.D)=5.0F,6.0F,70F,80F,9.0F
14. g Cap (1.D) = proksimalden distale degismez
15. 5.0F= 0.053 inch(4.1F)
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16.

6.0F= 0.064 inch(4.9F)

17.  7.0F= 0.073 inch(5.6F)
18.  8.0F= 0.086 inch(6.6F)

19.  9.0F= 0.099 inch(7.6F)

20.

21.

22,

bolimdedir.
23.
24.

Kilavuz tel kompatibilite: Butin kateterler 0.038'e kadar btin kilavuz tellerle galisabilir
25.

26.

27.

Saft Uzunlugu: 100cm. Tamami degismez yukarida verilmis 5.0F, 6.0F, 7.0F, 8.0F, veya 9.0F kalinhgindadir.
gorundr.

GENEL OZELLIKLER

Braided - Paslanmaz Celik Tel 6rgili: Saftin tamami paslanmaz celik ¢capraz sekilde ciftli gift kat tel 6rgi ile kaphdir.
Kateterin saftinin igi(limeni) Teflon-PTFE kaplidir. Bu da icinden génderilecek diger sistemlerin gegisini kolaylastirir.

Yani toplamda 4(dort) kat paslanmaz celik tel érgulidir. Paslanmaz gelik tel 6rgi proksimalden distale dogru 93 cm'lik
Distal 7 santimlik boélim tel 6rgu ile kaph degildir. Bu bolim damar yiizeyleriyle en fazla temas eden yer oldugunda ve
yuvarlatiimis oldugundan dolay kolaylikla ve surtinmeden kayar.

ayrica en ¢ok manipule edilen bélim oldugundan damar ylizeylerine zarar vermesin diye extra yumusaktir. Kateterin ucu

verilmek istenilen ve ulasiimak istenen damar yollarinin hepsine ulasilmasini saglar.

Ug Sekilleri: Her ebatta 3 ayri u¢ sekli mevcuttur: Diz Ug, 40* acili u¢ veya MPC tabir edilen genis kivrik ug. Destek

Kateterin tamami fluoroskopi altinda gortnur radiopak malzeme desteklidir, 6zellikle 7 cm'lik distal yumusak ug gok net
ozellikteki yeni miath olan Griinler ile degistirmelidir.

27.1. Teklif edilen Griinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

27.2. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 1 yil olmalidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(7733)

27.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK? nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

olmalidir.

27.4. Teklif edilen urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
SHEATH INTRODUCER SET 6F KISA

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

27.5. Teklif edilen (riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmahdir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : SHEATH INTRODUCER SET 6F KISA

27.6. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl

IntrodUser seti radial kullanim icin uygun olmaldir. Kalp kateterizasyonu ve koroner anjiyografide kullanima uygun
introdiiser setin giris ignesi ve mini kilavuz teli metalik olmalidir.

Mini kilavuz telin 0,018", 0,021" ve 0,025" seg¢enekleri bulunmahdir.

Girig ignesinin 20G, 21G ve 22G kalinlik segenekleri olmalidir.

Introduserin malzeme giris kismi kullanimi kolaylastirici cross-cut teknolojisine sahip olmalidir
Introducer uzunluk segenekleri 71 cm uzunlugunda olmalidir.

23/09/2021 12:03:08
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7. 6F ve 7F cap secgenekleri olmalidir.
8. introdiiser ucu atravmatik yapida olmali; introdiiser, dilatér ve tel gegisi ponksiyonu kolaylastiracak sekilde piiriizsiiz
olmalidir.
9.
10.  Uluslararasi kalite belgelerinden CE'ye sahip olmalidir.
11. GENEL OZELLIKLER

introdiiserler tekli ambalajlanmis steril orijinal paketlerde olmali ve paketler iizerinde uluslararasi standartlara uygun
introduser o6lguleri, kod numarasi, lot numarasi, UBB kodu ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

11.1. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak izere en az 2 yil olmaldir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan cikti ile belgelenmeli ve GrlGnin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(7494)

11.2. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
1.

11.3. Teklif edilen Urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

11.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda

ILAC SALINIMLI ANJIYOPLASTI BALON KATETER OTW 0,018"

11.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
Aciklama : ILAC SALINIMLI ANJIYOPLASTI BALON KATETER OTW 0,018"

4-7 mm arasi ¢ap ve segenekleri olup balonlar SFA ve popliteal kullanima uygun olmalidir.
2 4-7 mm gaplar igin 40-60-80-120 mm uzunluklara sahip olmalidir.
3
4
5.
6
7

Caplara gore 5F-6F sheath'ten calisabilmelidir.
8.

9.

llag Paklitaksel olup viicutta dogal olarak bulunan ire (izerinden damara aktarimi gergeklesmelidir.
10.

SFA ve popliteal bélgede etkinligini kanitlayan klinik galismalara sahip olmaldir.
olmali; bu sayede girisi kolaylastirmalidir.

Balonun lzerinde belirtecler (marker) bulunmahdir.
olmalidir.

GENEL OZELLIKLER

Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gére dedismekte olup minimum 12 Bar maksimum 20 Bar olmalidir.
Saft uzunluklari 90 (+/-10) veya 140 (+/-10)cm arasindan segilebilmelidir. Kateterinin ug kismi gittikge incelen tasarimda

Teklif edilen Grinin, prospektif cok merkezli randomize 5 yila kadar etkinlik ve guvenlik sonuglari takip edilen galismasi
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

10.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

10.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

10.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhudinu yazih beyan etmelidir.

10.4. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve GrlGniin tiketilmesine kadar
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10.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

10.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.



