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Sauin almaya esas olmak iizere, KORONER ANJIYOGRAFI ihtiyact, asagida cinsi ve miktan yazilt olan malzemeler icin KDV HARIG BIRIM FiYAT UZERINDEN tcklifinizi 01.06.2026 Tarihi saat 10:00:00"a kadar bildirmeniz
gerckmekiedir,

Mucip No: 2026/1251

SATINALMA KOMISYON BASKANLIGINA

SN. MALZEMENIN CINSI MIKTARI BIRIMI UBBNO ‘ A ‘ SUT FIYATI | BIRIMFIYATI | TOPLAM TUTARI
: 1. Grup
KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI,
1 |SKORLAMA, 018 ", OTW/ 014 MONORAIL 40 ADET KR1127]  2.668,05 TL
2. Grup
,  [KORONER KILAVUZ (GUIDEWIRE) 0 ADET
DESTEK KATETER] UZATMALI 6F
3. Grup
PERIFERIK VASK{/LER STENT, BALONLA
3 |ACILAN, OTW (GR1129)(KV1161)(KR1154) 10 ADET KRII54|  5.093,20 TL
PERIFERIK VASKULER STENT,
4 |KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, OTW 0 ADET GRI32Z| 448177 TL
KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC \ :
S | SALIMIMLL 18 G 10 ADET GR2008| 9.078.78 TL
KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, [LAC
6 |SALINIMLL 018", OTW, UZUN BALONLU 10 ADET GR2009| 9.07878 TL
(EN AZ 10CM)
KATETER PERIFERIK, BALON
7 | ANJIYOPLASTI, 035 INC OTW 20 ADET KVI250| 147543 TL
*IEER GRUP KEND! 1CF.R151NDE BIR BOTON OLUP KISMI TEKLIFE KAPALIDIR.
Yukanda yazih malizmet/yapim islerine aitisteginizin numunesine/sartnamesine uygun olarsk yukanida verdigimiz fiyatlar dogrultusunda vercoegimizi taahht ederiz.
Firma Kagesi- Imza
FIRMALARIN FIY'AT TEKLIFI VERIRKEN DIKKAT ETMES] GEREKEN HUSUSLAR:
1-Tekhf edilen fiyatlar KDV harig olacakr.
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Petiitesiyen e ol et
7.Firma MEDULA 3is i edemez.
8 Firma MEDULA sistent iimey i ki edese i " i i odenmez
9-Teklif verilmis kabul edilmiy 5 ] ‘. lcnliuuniy\:u u & ekile
10-Firmalar, it Dogrudan Temin i il ili numune, katalk istedi
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Adres:
Dogrudan Temin Birimi Tel:
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NOT: SARTNAMELER HASTANE WEB SITEMIZOEN TEMIN EDILEBILIR.
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Periferik arterlerde perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) islemi igin tasarlanmis
olmaly; iliak, bobrek, SFA, popliteal, dizalti, arteriovensz diyaliz fistiillerinde, femoral
ve iliofemoral obstriiktif lezyonlarda kullamlabilmelidir.

Balon Kateteri, Over-the-wire sisteme sahip ve semi-compliant olmali, her iki ucunda
radyopak iseret bulunmalidir. 1

Balon Kateteri paklitaksel ilac yiiklii olmalidir.

Balon Kateteri, Citrate Ester eksipiyan ve paklitaksel ilagtan olugan 6zel kaplama
teknolojisi sayesinde ilag kaplama biitiinliigiinii optimize etmeli ve hedeflenen doku
ila¢ diizeyine sadece 2 mikrogram/ mm2 doz ilag ileterek ulagsmalidir. Doku ilac
diizeyi ilk 7 giinde 6 ng/mg’m, 21. Giinde ise 1.9 ng/mg’1n altina diismemelidir.

Balon Kateteri Transpax kaplamasi sayesinde yerlestirme ve sisirme sirasinda
minimum oranda distal ila¢ kaybina imkan vererek 6nggriilebilir ve tutarl; ilag tedavisi
saglamalidir. :

Transpax teknolojisi minimum ila¢ kaybina imkan verdigi icin her durumda lezyonun
pre dilatasyonu gerekmemeli sadece lezyonun proksimalinde %50’den fazla stenoz
oldugunda pre dilatasyon gerekmelidir.

Yine minimum oranda ila¢ kaybim saglamak ve kullanim kolaylig: saglamak amaciyla
balonu introducer’a yerlestirme ve ilerletme esnasinda ila¢ kaplamasim ve balonu
korumak amaciyla Balon Kateteri bir yiikleme aparati ile donatilmis olmaldur.

Balon Kateteri 80, 90, 135 ve 150cm saft uzunluklarina sahip olmalidir.

Balon Kateteri, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 5, 6, 7 ve 8 mm cap ve caplara gore degisen 30-150
mm araliginda uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

Balon Kateteri hem .014” kilavuz tel hem de .018” Kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

- Balon Kateteri’nin tip uzunlugu 6.5mm’den kisa olmali, balon ve kateter birlesme

noktas: Trak Tip laser teknolojisi ile iiretilmis olmali ve baglanti izi olmamalidur.
Bdoylelikle Kilavuz telin iizerinde kolaylikla itilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en
az stirtiinme ile gegebilmelidir. ;

Balon Kateterin u¢ kisminin Guiding Kateter’den cikisim gostermesi i¢in 80 ve 90 cm
saft uzunluguna sahip balonlarda 50. ve 60. cm’lerde , 135 ve 150 cm saft uzunluguna
sahip balonlarda ise 90. ve 100.cm’lerde ikiser adet ¢ikis marker’t bulunmalidar.

Balon Kateteri’nin tiim 6lgiiler i¢in nominal basinci 6 ATM olmalidir. RBP ise 7mm’e
kadar olan balonlar igin 14 ATM, 8mm icin 12 ATM olmalidr.

Balon Kateterinin 3.5 mm capa kadar olan tiim olgiileri (3.5 mm dahil) 4F introducer
sheath ile, {istii tiim 6lgiiler ise 4-5 ya da 6 F introducer sheath ile uyumlu olmalidir,
Balon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidar.

KORYA FEHF
Uzm. Dr.ounpizas
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0,035” Balon Kateteri
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0,035” Balon kateteri vaskiiler ve non-vaskiiler darliklarin tedavisi icin
kullamlabilmelidir.

0,035” Balon kateteri 0.035” ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

0,035” Balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gecis rahatsigi
i¢in tapered ve atraumatic tipte dizayn edilmis olmalidur.

0,035” Balon kateteri 3-12 mm ¢ap secenekleri bulunmalidir, 3-8 mm caph balonlar
i¢in 20-200 mm uzunluk ve 9-12 mm balonlar icin 20 — 80 mm uzunluk
seceneklerine sahip olmalidur.

0,035” Balon kateterinin lezyon giris (tip entry) profili 0,040” olmahdir.

0,035” Balon kateterinin sheath compatibilitesi 7mm x 200 mm capa kadar en cok 5
Fr; 10mm x 80 mm ¢apa kadar en ¢ok 6 Fr; 12 mm capl: balonlar icin en cok 7 Fr
olmahdir.

0,035” Balon kateteri lizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak
marker bulunmahdar.

0,035” Balon kateterinin maximum rated burst basinc: 6 mm’ye kadar c¢ap olan
balonlarda maximum 24 ATM, 7-8 mm ¢agh balonlarda maximum 20 ATM, 9 mm
¢apli balonlarda maximum 18 ATM ve 10-12 mm caph balonlarda maximum 14 ATM
olmalidir.

0,035” Balon kateteri 40 cm, 80 cm ve 135 cm saft uzunlugu secenekleri sunmahidir.

. Malzemeler tekli steril paketlerde olmali ve paketlerin iizerinde uluslararasi

standardlara uygun dlciileri, kod ve lot numaralan ile son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Kv125

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 0.035", OTW
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Periferik arterlerde perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) islemi icin tasarlanmis
olmaly; iliak, bobrek, SFA, popliteal, dizalt1, arteriovendz diyaliz fistiillerinde, femoral
ve iliofemoral obstriiktif lezyonlarda kullamlabilmelidir.

Balon Kateteri, Over-the-wire 51sterne sahip ve semi-compliant olmali, her iki ucunda
radyopak iseret bulunmahdir.

Balon Kateteri paklitaksel ila¢ ytiklii olmalidir.

Balon Kateteri, Citrate Ester eksipiyan ve paklitaksel ilactan olugan 0zel kaplama
teknolojisi sayesinde ilac kaplama biitiinltigiinii optimize etmeli ve hedeflenen doku
ila¢ diizeyine sadece 2 mikrogram/ mm2 doz ila¢ ileterek ulasmalidir. Doku ilac¢
diizeyi ilk 7 glinde 6 ng/mg’1n, 21. Giinde ise 1.9 ng/mg’1n altina diismemelidir.

Balon Kateteri Transpax kaplamasi sayesinde yerlestirme ve sisirme sirasinda .
minimum oranda distal ila¢ kaybina imkan vererek &ngoriilebilir ve tutarh ilag tedavisi
saglamalidir.

Transpax teknolojisi minimum ila¢ kaybina imkan verdigi i¢in her durumda lezyonun
pre dilatasyonu gerekmemeli sadece lezyonun proksimalinde %50°den fazla stenoz
oldugunda pre dilatasyon gerekmelidir.

Yine minimum oranda ila¢ kaybin: saglamak ve kullamim kolayli1 saglamak amaciyla
balonu introducer’a yerlestirme ve ilerletme esnasinda ila¢ kaplamasimi ve balonu
korumak amaciyla Balon Kateteri bir yiikleme aparat1 ile donatilms olmaldar.

Balon Kateteri 80, 90, 135 ve 150cm saft uzunluklarina sahip olmalidar.

Balon Kateteri, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 5, 6, 7 ve 8 mm ¢ap ve caplara gore degisen 30-150
mm aralifinda uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

Balon Kateteri hem .014” kilavuz tel hem de .018” Kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
Balon Kateteri’nin tip uzunlugu 6.5mm’den kisa olmali, balon ve kateter birlesme
noktas1 Trak Tip laser teknolojisi ile iiretilmis olmal1 ve baglanti izi olmamalidir.
Boylelikle Kilavuz telin {izerinde kolaylikla itilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en
az siirtiinme ile gecebilmelidir.

Balon Kateterin u¢ kisminin Guiding Kateter’den ¢ikisini gostermesi i¢in 80 ve 90 cm
saft uzunluguna sahip balonlarda 50. ve 60. cm’lerde , 135 ve 150 c¢m saft uzunluguna
sahip balonlarda ise 90. ve 100.cm’lerde ikiser adet ¢ikis marker’1 bulunmalidir.

Balon Kateteri’nin tiim 6l¢iiler i¢in nominal basinct 6 ATM olmalidir. RBP ise 7mm’e
kadar olan balonlar icin 14 ATM, 8mm icin 12 ATM olmalidir.

Balon Kateterinin 3.5 mm ¢apa kadar olan tiim 6l¢tileri (3.5 mm dahil) 4F introducer
sheath ile, tistii tiim 6lgtiler ise 4-5 ya da 6 F introducer sheath ile uyumlu olmalidir.
Balon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidar.




Nitinol Self Expandable (Kendiliginden Ac¢ilan) GR1132

1. Stent, periferal vaskiiler uygulamalarda kullanilmak iizere nitinol malzemeden

tiretilmis ve self-expandable (kendiliginden acilan) 6zellikte olmalidir.

Stent’nin kullamlabilr saft uzunlugu 75 cm ve 120cm alternatiflerinde olmahidir

Stent, 0.035 in¢ Kilavuz tel {izerinden tasinabilmelidir. ,

4. Stent shaftinin proksimal kisminda stenti tutmaya ve agmaya yarayan ergonomik
tasarlanmis tutga¢ “handle” olmahidir. Bu tutgag sayesinde kontrollii ve asamali olarak
acilabilmelidir.

5. Stent tamamen acilldiginda 5mm’den 14mm’e kadar ¢ap 20-120mm uzunluk
alternatiflerine sahip genis bir yelpazeye sahip olmahdir.

6. Stent tim ¢ap ve uzunluklan icin 6F sheath ile uyumlu olmalidir.

7. Stent mikro, orta ve makro olmak tizere 3 degisik boyutlu elemanlardan olusan tandem
mimarisinde, orta kismi acik hiicreli “open-cell” ve u¢ kisimlar kapali hiicreli “closed
cell” bir yapiya sahip olmahdir.

8. Stent’in her bir ucunda 5-7mm ¢apli olanlan i¢in 4 adet, 8-14mm c¢apl olanlar i¢inse
5 adet olmak {izere tantalum malzemeden iiretilmis markirlar1 olmahdir.

9. Stent’nin kateter ucu uzun ve inceltilmis bir tasarima sahip olmali; bu sayede
atraumatic bir u¢ saglanmalidar.

10. Stent, dispoable ve kullamma hazir steril ambalajinda sunulmalidur.

W N

ZORUNLU OZELLIKLER

Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler i¢in Isteklilerin T.C.Ila¢ ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankas1’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi

cihazlarim TITUBB’ DA Saglik Bakanh tarafindan onayh olmas: gerekmektedir.

1-Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,

degerlendirilecek ve sonucuna gore uygun olmadig taktirde ihale dis: birakilacaktir.

2-Uriinlin ambalaj1 agildiginda kullanima uygun olmayan hatali {iriinti yiiklenici firma yenileri ile ticretsiz

olarak degistirecektir,
3- Teklif edilen iiriinler iiretici firmanin son jenerasyon iiriinti olmahdir.

4- Hastaneye alinmis ancak cesitli nedenlerle zamaninda kullanilmamig malzemelerin sterilizasyon tarihine
bakilmaksizin tamamin degistirmeyi firma taahhiit eder.

5- Malzemenin iiretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve iglemi yapan doktor ile ekibi {izerinde
olusturdugu maddi ve manevi zararin jhaleye giren ilgili firma karsilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu
taahhiit eder.

6- Kullanim sirasinda tretim hatas: oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz yenisi ile
degistirilecektir. Hatali {iretim malzemenin alindig hastanede iki kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup
firmaya stzlii bildirilmesi yada faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit
eder. Ikinci kez ayni malzemede iiretim hatas1 ayni sekilde iki kardiyolog tarafindan tesbit edilirse firma
geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhiit eder. Degisim icin ticret talep edemez. Uriin
temini 10 is giinlinii gecmemelidir.

7- Firma ihale agsamasinda ihaleyle alinmasi planlanan 6rtii setine en az 1 adet numune vermek zorundadur.
Numune kullanilip degerlendirildikten sonra karar verilecektir.

8- Ihale sonucunda iriin temini 10 is giiniinii gecmemelidir.

SEHIR HASTANES]
Dr.Turgut UYGUN
rdiyoicyi Yzmani
ys.No: 158043




L Express Ld ( Large Diameter ) Balon Expandable Vaskiiler StentKR1154

1. Express LD, periferal vaskiiler uygulamalarda kullaniimak tizere balon-expandable
(balonla agilan) 6zellikte olmalidir.

2. Express LD’nin kateteri, nominal basingta 8-37mm stent ¢ap1 dahil olmak lizere
6Fintroducer ile; 8-57, 9mm ve 10mm cap igin ise icin 7F introducer ile ¢calismalidir.

3. Express LD, mikro ve makro elementlerden olusan benzersiz Tandem yapisi sayesinde
stirekli radyal gii¢ saglarken, stent safti esneklik olmali ve rahatlikla istenen yere

tasinabilmelidir.

4. Express LD’nin kullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 135cm alternatiflerinde
olmahdir. .

5. Express LD, 0.035 in¢ kilavuz tel {izerinden taginabilmelidir.

6. Express LD’nin stent materyali paslanmaz gehk olmalidir.

7. Express LD’nin stenti:

a. 6mm, 7mm ve 8mm cap i¢in 17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b. 9mm ve 10mm ¢ap igin 25mrn 37mm, ve 57mm uzunluk;
oOlciilerine sahip olmahdlr

Balonu ise;

c. 6,7 ve 8mm icin 20, 40 ve 60mm uzunlugunda,
d. 9 ve 10 mm balon ¢api igin ise 30, 40 ve 60 mm uzunlugunda olmalidur.
8. Express LD’nin maksimum stent cap1 6, 7 ve 8mm i¢in 9mm; 9 ve 10mm igin ise
11mm’ye kadar cikabilmelidir.
9. Express LD’nin, balonunun rated burst basincit 12 ATM’ye kadar ¢ikabilmelidir.
10. Express LD, dispoable ve kullanima hazr steril ambalajinda sunulmalidur.

[ crHiR HASTANES
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DESTEK AMACLI KATETER UZATMASI TEKNIK SARTNAMES]

1.Uzatma kateteri, koroner anjiyoplasti iglemlerinde damar icinde uzatma olarak kullanilacak
sekilde; stent, balon, mikrokatater gibi cihazlarin kolay gecisine izin vermelidir.

2.Kateter icinden rutin klinik pratikte kullamlan 4.5 mm capinda stent ve 5.5 mm capinda balonlar
kolaylikla gecebilmelidir.

3.Uzatma kateteri, kompleks, kalsiyumlu, ostial ve distal lezyonlarda ve tortiyoz damarlarda
kullamima uygun olmalidir.

4.Uzatma kateteri, transradyal girigimler i¢in uygun olmalidur

5.Uzatma kateterinin, 5-5,5F, 6F ve 7F size secenekleri bulunmalidir

6.Katater ug kismi yumugak , atravmatik ve skopi altinda goriiniir olmalidr.

7.Kateter, kilavuz kateterin icinde rahatlikla ilerleyebilmelidir.

8.Kateterin i¢ liimeni kaygan ve piiriizsiiz olmaldir.

9.Kateter ucunda ve uzatlabilir segment proksimalinde radyopak isaret olmalidur.

10.Uzatma kateterin tutamag tizerinde kateter kalinlig1 ile i¢ ¢ap genisligi bilgileri kayitli olmalidir
11.Uzatma kataterinin toplam ¢alisma uzunlugu 140-160cm, distal guide segment 20-30cm
araliginda olmalidar.

12.Kateter liimen i¢ ¢ap1,6f icin minimum 0.056 inch(**),7f icin minimum 0.062 inch () olmalidr.

URETIM TARIHi

VE MIADI Teslim tarihinden itibaren 2 yil miadi olmahdr.

1-Malzemenin hasar gérmesini engelleyecek ve sterilizasyonunu koruyacak
sekilde paketlenmis olmalidir.

AMBALAJ SEKLi | 2-Her bir set alet masa ortiistine sarildiktan sonra bir yiizii seffaf medikal film
VE MIKTARI diger yiizii medikal kdgittan olusan ve tizerinde indikatérii olan medikal ambalaj
ile paketlenmelidir.

'Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler i¢in isteklilerin T.C.Ilac ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankas1’na(TITUBB) kayith olmasi ve alim yapilacak tibbi
cihazlarn TITUBB’ DA Saglik Bakanlig tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
1-Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve sonucuna gore uygun olmadig: taktirde ihale disi birakilacaktir.
2-Uriiniin ambalaji acildiginda kullamima uygun olmayan hatal {iriinti yiiklenici firma

yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
3~ Teklif edilen iiriinler {iretici firmamn son jenerasyon iiriinii olmalidir.

4- Hastaneye alinmig ancak gesitli nedenlerle zamaninda kullamlmamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin tamamim degistirmeyi firma taahhiit eder.

5- Malzemenin iiretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor
ZORUNLU ile ekibi dizerinde olusturdugu maddi ve manevi zararim ihaleye giren ilgili firma
OZELLIKLER kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

6- Kullamm sirasinda tiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan
licretsiz yenisi ile degistirilecektir. Hatah iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi yada faks ile
bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. ikinci kez aym
malzemede tiretim hatas1 aym gekilde iki kardiyolog tarafindan tesbit edilirse firma geri
kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhit eder. Degisim icin iicret talep
edemez. Uriin temini 10 is giiniinii gecmemelidir.

7- Firma ihale agamasinda ihaleyle alinmas planlanan 6rtii setine en az 1 adet numune
vermek zorundadir. Numune kullamihip degerlendirildikten sonra karar verilecektir.

8- Thale sonucunda ﬁ%mimi 10 ig giiniinii gecmemelidir.
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Bicakli Balon Kateter Sartnamesi kr1127 -

e Bigakl Balon (CB) cap: 2 ila 4 mm arasinda 0.25 mm lik farklarla 9 ¢ap secenegi
sunmalidir.

e CB boylar1 6mm- 10 mm ile 15mm olmak {izere ii¢ uzunluk segenegi sunmalidir.

e Balonun iizerindeki mikro bicak uzunlugu balon ¢alisma uzunlugu ile ayni olmahdir.
* Nominal basing degeri 6 atm, Rated Burst basing degeri 10 atm olmahdur.

e Cutting Balonlar 0.014” guide wire uyumlu olmalidir.

e ateretomlar iki markor ortasina konumlandirilmis olmalidar.
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