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iLAÇ YüKLENM iş/sALlNlMLl ANJioPLASTi BALoNU TEKNiK ŞARTNAMEsi KV2o41

1. Balon kateterler dayanıklı bir materyalden yapılmış olmalıdır.

2. Kateterin ve iç ve dış yüzeyleri, kılavuz tel kontrolu ve lezyondan geçiş kolaylığı için hareket

arthrıcı kaygan özel madde ile kaplanmış olmalıdır.

3. Kateter proksimali destek verici olmalı, ancak kırılma özelliği bulunmamalıdır,

4. İlaç salgılayan balon, arter lezyonlarının tedavisinde ve buna bağlı kritik bacak iskemileri ,

diyabetik ayak sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kulIanılmak üzere tasarlanmış

olmalıdır.
5. Balonun her iki ucunda radyoopak işareü bulunmalıdır.

6. Balon kateter illac, femoral, lllofemoral, popiitea|, infrapopliteal ve renal işlemler için uygun

olmalıdır.

7. Balon periferik arterler, arterovenöz diyaliz fistülleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA,

popliteal,dizalt arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası , hızlı iyileşmeyi

sağlamak ve restenoz riskini azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

8. Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotik paclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.

9. Balon düşük lezyonlu olmalı, en dar lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.

10. BaIon yüzeyi , yüklenmiş olan paclitaxelin hedef arter duvarına optimal transferini ve

balonun yerleştirme manipulasyonunda ilacın kan akımı ile yıkanmasını engelleyerek tam

korumalı bir şekilde taşınmasını sağlamalıdır .

11. Balonun şişme/inme süresi kısa olmalıdır.

12. Balon üzerine yük|enmiş ilaç 30 - 60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer

edilebilmeli ve ilaç damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik etkisini

sürdürmelidir.

13. Balon geniş kullanım amaçlarını için Over-the-wire sistemde 0.018" guidewire

ile kullanılabilir olmalıdır.

14. Balon 14 atm basınca dayanıklı malzemeden yapılmış olmalı ,2mm den - lOmm ye kadar çap

ve 2 cm den - 20 cm ye kadar boy ölçülerine sahip olmalı ve kullanıcıya geniş kullanım

seçenekleri sunmalıdır .

15. Balon kataterin ,0,018 uyumluları için uyumlu için 80 ve 135 cm , 150 cm şaft kullanım

uzunlukları seçenekleri olmalıdır.

16. Balon profili , her türlü lezyondan geçebilecek ince bir yapıda olmalı 6F-7F introducer içinden

geçebilmelidir.

17. Malzemeler steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon

tarihi, yöntemi ve son kullanma tarihi belirtilmiş olmalı, teslim edilen her bir malzeme, teslim

tarihinden itibaren en az 1(bir) yıl miyadIı olmalıdır.

18. İhaleye girecek firmalar distribütör firma tarafindan yetkilendirilmiş olmalıdır. Bunu yetki

belgesiyle göstermelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır. Firma teknik ekip

kadrosunda periferik damar cerrahi sertifikalı Kalp Damar Cerrahi Uzmanı bulunmalıdır.

19. ihaled tekiif verilecek ürünlerin yerli malı betgesi olmalıdır ve bu belgeter ÜTS'de eşli

o lnıa d
e20. iha l recek firmalar en az 2 gün ullanıIacak malze

uy elgesi almalıdır
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DRUG ELUTlNG BALLooN TEKNiK §ARTNAMESi KV2O33

1. Kateterler daYanıkh bir materYalden Yapılmış olmalıdır.

2. Kateterin ve iç ve dış YüzeYleri, lezYondan geçiş kolaylığı için hareket arthrıcı kaYgan özel

madde ile kaplanmış olmalıdır.

3. Kateter proksimali destek verici olmalı, ancak Kırılma özel|iği bulunmamalıdır.

4. Her iki ucunda Radyoopak işareti bulunmalıdır.

5. Balon kateter illac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infrapoplitealve renal işlemler için uYgun

olmalıdır.

6. Balon periferik arterler, arterovenöz diYaliz fistülleri obstruküf stenotik lezYonlar, SFA,

popliteal, dizalh arter duvarlarının korunması ve mekanik an.jioplasti sonrası , hızlı iYileşmeYi

sağlamak ve restenoz riskini azaltmak amaçına uYgun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

7. Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotik ilaç molekülleri Yüklenmiş olmalıdır.

8. Balon düşük lezYonlu olmalı, en dar lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.

9. Balon YüzeYi , Yüklü molekülleri hedef arter duvarına optimal transferini ve balonun

Yerleştirme manipulasYonunda ilacın kan akımı ile Yıkanmasını engelleYerek tam korumalı bir

şekilde taşınmasını sağlamalıdır .

10. Şişme/inme süresi Kısa olmalıdIr.

11. Balon üzerine Yüklenmiş ilaç 30 - 60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer

edilebilmeli ve damar duvarında 28 güne Kadar devam eden anti-restenotiK etKisini

sürdürmelidir.

12. Geniş Kullanım amaçları için sistemde0.035" ile Kullanılabilir over the WİRE özellikte

olmalıdır.

13. Anjio için CO2 Karbondioksit cihazı hastaneYe konsinYe olarak bedelsiz bırakılacakhr

14. Polyamide ve semi-compliant olmalı , 2mm den - lOmm Ye Kadar çap ve 2 cm den - 20 cm ye

Kadar boY ölçülerine sahip olmalı ve Kullanıcıya geniş Kullanım seçenekleri sunmalıdır .

15. 40,60,80, 120, 135 ve 150 cm şaft Kullanım uzunlukları seçenekleri olmaiıdır.

16. Malzemeler steril ve orijinal ambalajında TESLİM edilmelidir. Ambalajlar üzerinde

sterilizasYon tarihi, Yöntemi ve son kullanma tarihi belirtilmiş olmalı, teslim edilen her bir

malzeme, teslim tarihinden itibaren en az 2 (İKİ) yıl miYadlı olmalıdır.

17. İhaleYe girecek firmalar distribütör firma tarafindan Yetkilendirilmiş olmalıdır. Bunu

distribütör firma tarafından alınan Yetki belgesiyle göstermelidir ve bu belge ihale

dökümanlarında sunulmalıdır.

İhalede teklif verilecek ürünlerin Yerli malı belgesi olmalıdır ve bu belgeler ÜTS'de eşli
olmalıdır.
İhaleYe girecek firmalar en az 2 gün önceden Kullanılacak malzemeYi ilgili klinikte denetip

uygunluk belgesi almalıdır.Firma Klinik destek için gerekli hizmeti sağlamalıdır.

İlgili şartname maddelerine birebir uYmaYan firmaların teKlifleri değerlendirmeYe

alınmayacakhr.

Yerli malı belgesi Olmalıdır
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