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2020 YILI AGRI DEVLET HASTANESi KARDIYOLOJi KLiNiGi ALIM iHALESI

MALZEME SARTNAMELERI

GENEL HUKUMLER

1. |haleye sunulan malzeme halen wretimde olmalidir. Uretimden kaldirilan malzemeler
ihaleye sunulmamalidir.

2. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

3. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmisg
olmalidir. Son kullanma tarihi en az 2 yil olmaldir.

4. |hale igin teklif veren firma Griin(niin, sartname maddelerinin her birine uydugunu
belirten cevaplan igeren ‘sartnameye uygunluk beigesi’ vermelidir.

5. lhale igin tekiif veren firma Grininin, sartname maddelerinin her birine uydugunu
orijinal katalogu Gizerinde tek tek sartname maddelerini isaretieyerek gostermelidir.

6. lhale igin teklif veren firma katalog ve sarthameye uygunluk belgesi ile birlikte
numunesini verdigi marka ve modeli sonradan degistiremez ve buna dair teklif
veremez.

7. Stok fazlas) Grin ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki triinlerle degistiriimelidir (1hafta
icinde). Dedisim igin Ucret talep edemez.

8. Kullanim sirasinda dretim hatas) oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan
beretsiz yenisi ile degistirilecektir. Hatall Uretim malzemenin alindig§: hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup idareye bildiriimesini takiben hastane idaresi
tarafindan  firmaya cekilen faksi takip eden 7 gin icinde firma malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. lkinci kez aynt malzemede tretim hatas) ayni sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 1 ay icinde
degigtirmeyi taahh(it eder. Degisim igin licret talep edemez.

9. Kolifkutu/paketler saglam, etiketli olacak, etiketin Gzerinde malzemenin adi ve miktar
acik olarak yazil olacaktir.

10. Hasta profiline bagh olarak kullaniimayan malzemeler, ayni fiyatta isteniten dlgllerle
kendi iginde (sa§ - sol veya degisik ebatlari ile) birbirleriyle degisiklik yapilabilecektir.

11. Ihalenin zamaninda karara baglanmasi ve gecikmelere neden olmamak igin firmalarin

fiyat verdikleri malzemelerin numunelerini ( kullanabilidigini tesbit icin yeterii
sayida/miktarda) ihale tarihinin ertesi gininden baslayarak 5 (bes) is guni iginde
firma isimlerine gére hazirlanan alfabetik sirada belirtilen dizene uygun olarak
hastanemiz medikal depo boélimiine imza karsilid) teslim
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14.

15.
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Teklif edilen malzemeler igin Gretici veya distrib(itér firma tarafindan satic firmaya

verilen yetki belgesi bulunmalidrr.

Bu sartnamede belitiimeyen hikimler konusunda  idari sartname hikUmleri
gecerlidir.
Teklif verilecek her Urtin igin teknik sartnamedeki flgili tim maddelere tek tek cevap

verilecek ve katalog tzerinde teknik sartnamedeki maddenin kargihg) isaretienip
numaralandirilacaktir.

Firma Urlininin Ulkemizde satiga sunutan en son modeliyle ihaleye teklif verecektir.
thale kapsaminda alinan stent ve balon Slgiileri gerektidinde degistirilerek, anjiyografi
labaratuvarinda tiim élgiilerin bulunmas: saglanacak.

TEKNIK SARTNAMELER

1. BAGLANTI SETi, OPAK MADDE iGiN, VALFLI, GiFT HATLI, TEK GIKISLI(MANIFOLT
SET ) (ANJIO)
a.Uc'L0 MANIFOLD (ANJIO)

1.
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6.
7.

En az (g yollu olmalidir (Bir adet serum line, bir adet basing line, bir adet opak line)
Rotating adaptorii ve sag pozisyonlu olmalidir.

Kristal saydamitginda olmalidir.

En az 400 PSI basincina dayanikl: olmalidir

Musluklar kolay agilip kapanabilir olmalidir. Muslukiarin uzun kolu “off" pozisyonu
olmalidir.

Opak fine’ a ait hazneli serum seti manifold ile birlikte verilmelidir.

Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet teslim edilecektir.

b.KORONER SIRINGA {(ANJIO)

1.
2.

Siringa en az 12 cc hacim kapasiteli olmahdir.

Sinnga ucunda déner adaptor olmalidr.

3. §iIrnga geffaf olmall, operatérin kullanimini kolaylagtiracak sekilde tutma, parmak

4.

5. Tekli

kavrama mekanizmasi olmahdir.

1 cc ye kadar stoper li olmahdir.

diy




2.0TOMATIK Y-KONNEKTOR (ANJIO)

1. Girigimsel uygulamalar (PTA, PTKA, Stent....v.b.) sirasinda hemostas ve infizyon
amach kullanilacaktir.
Otomatik Y Konnektér ucunda musluk olan ve fiske edilmis uzatma hatt icermelidir.
Otomatik Y Konnektor ve uzatma hatt, hava kabarciklarinin gbzlemlenebilmesine
olanak verecek sekilde seffaf bir yapida olmalidir.

4. Otomatik Y konnektér valfi trikiispid 3'li yapida aclitp kapanmall ve ¢ok kullanima izin
verecek kadar dayanikh olmall, agilip-kapanma islemi sirasinda deforme olmamalidir.

5. Otomatik Y Konnektér, “it-gek” hareketi ile “acilip-kapanip®, kan akimini kisa stirede

durdurabilmeli ve kullanilacak aletlerin kisa sirede gegisine ofanak vermelidir. Y

Konnektér agma-kapama sistemi agamail sistem olmamahidir.,

Valf i¢ lumeni minimum 2.4mm ¢apinda olmalidir.

Fiske edilmis baglant! hatti minimum 20cm uzunlugunda olmalidir.

Set, disposable ({tek kullanimlik) olmalidir.
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Set, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
10. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir.

3.GUIDE WIRE INTRADUCER (ANJIO)
Metal olmali, ucu kiint ve pirizsiiz olmalidir

2. 0.018" kahnh@indaki kilavuz tele kadar tum kilavuz tellerin kullanimasina olanak
tanimahdir.

3. Minumum 10 cm vzunlugunda olmall
Disposable (tek kuflammlik) olmals

5. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

4.TORQUER (ANJIO)
1. Dayanikli sert plastikten imal edilmis olmalidir.

2. Over the wire yapisinda olmalidir. ;

3. Guide wire'l sikica kavramali ve destek olmalidir.

4. lg lumen 0.010-0.020 inch arasi kadar kalinhgindaki guide-wire alma ézelligine sahip
olmahdir.

5. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

Kardiyc ! Wizma 3

5. 0,014 PTCA KLAVUZ TEL (ANJIO)

1. En C niuguna olmalidir.
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. G6vde biitiin olmall, ug ve gévdenin tamami 0,014" olmals

3. Guidewire u¢ kismi farkll  yumusakiik 6zelligine olmalidir (floopy, standart,
intermediate, ekstrasupport).

4. Firma daha sonra bildirilecek miktarlarda yukanda belirtilen yumusakhk 6zelliklerine
sahip 0.014 guide wire vermeyi ve gerektijinde degistirmeyi taahhit eder.

5. Duz ve J olmak Gzere iki tipte olmahdir. Bu gzellifin oraru anabilim dalinca
bildirilecektir.

6. Guidewire u¢ kisminda en az 3 cm lik bslim radyoopak ve atravmatik ozellikte
olmalidir.

7. Guidewire PTFE ile kapl olmali, uzun siireli kullarimlarda kayganlik ozelligini ve
kaplamasini kaybetmemelidir.

8. Tourque kabiliyeti birebir oimahdir.

9. Damar lumenine zarar vermeyescek sekilde atravmatik oimahdir.

10. Sdrtinme katsayisi dilgiik olmalidir.

$i1. Teklif editen maizemerden 1( bir) adet numune teslim edilecektir.

HIDROFILIK 0.014 KILAVYZ TEL

Telin ug kalinhig 0,014" olmal, korener balon ve koroner stent tasiyabilmeli.

0,014 tel en az 180 cm 300 cm uzuniukta olmali.

G,014 teiin "diz" ve "J” seklinde ug secenekleri olmali.

0,014 telin yuzeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kaph olmalt.

Core (ana gévde) yapist dayanikli DURASTEEL materyalden yapimis olmall ve
Parobolik teknoloji ile uca dogru tek parga olarak incelmeli.

Zorlu Lezyon gegisleri igin Polimer Kapli ug yapisinda olmah. En uc bélumde sekil
vermeyi ve lezyon gecigini kolaylastiracak sarmat béliim olmals.

Kilavuz tel birebir tork alma 6zeliigine sahip olmalidir

8. Farkli zorluktaki lezyonlarda tercih edilmek lizere Light Support, Moderate Support ve

1. Teln ug kahnh@i 0,014" olmatli, koroner balon ve koroner stent ta

Extra Support secenekleri olmalidir.
Ug kismitnin 3 em'lik b8limi radyapax olmals, floroskopide belirgin gekilde gorilebilmeli.

. Teklifle birlikte 1 adet numune teslim edilecektir.

HIDROFILIK 0.014 CTO KILAVUZ TEL

0,014 tel erraz 190 cm 300 cm uzunlukia olmal..
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3. 0,014 telin "diz" ve "J" gseklinde ug segenekleri olmali.
0,014 telin yuzeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kapi olmalt.

5. Core (ana goévde) yapisi DURASTEEL materyalden yapimis olmali ve Parobolik
teknoloji ile uca dogru tek parga olarak inceltiimis ofmal.
Zorlu Lezyon gegisleri icin Polimer Tip (ug) yapisinda olmali.
Farkll zorluktaki lezyonlarda tercih edilmek iizere en az g farkh sertlikte uc secenegi
olmali.
Ug kisminin 3 cm'’lik bélimi radyopak olmall, floroskopide belirgin sekilde goritlebilmeli.
0,014 tefin Gizerinde lezyon boyu élcimiine yardime altin kaph 2 mm’lik bir marker olmal.

8. 0.014” KILAVUZ TEL UYUMLU TEK LOMENLI MIKRO KATETER
1. Kompleks anjiyoplasti (CTO ) ve stent uygulamasinda kullaniimak iizere dizayn edilmig

olmaltdir.
0.014" Kilavuz Tel'e uyumlu olmahdir.

3. Mikro Kilavuz kateter dis yuzeyi gegisi kolayhg) icin “M Coat “ isimli kaplama ile hidrofilik
ozellige sahip olmalidir.

4. Mikro kateterin uzunlugu 130 cm olmalidir.

5. Distall dig capi 1.8 Fr ,proximal Dig ¢api 2.6Fr olmalidir.

6. Mikro kateterin distal i¢ ¢ap1 0.018" ve proximal i¢ capi 0.021" olmalidir.

7. Torkabilitesi 1:1 , destek ve itebilme o6zellikleri yuksek olmalidir.

8. Mikro kataterin yer belirleyici olmasi igin distal ucundan 0,7 mm uzakhkta altin marker

oimalidir.
9. CE onayli olnmalidir.

9. 0.014" REKANALIZASYON AMAGLI PTCA KLAVUZ TEL(ANJIO)

1. Kronik Tam Tikali Koroner Arter girisimierinde mikro kanallardan gegcis icin 6zel olarak
uretilmis; standart, antegrat ve retrograt olmak (zere 3 (Ug) farkh ug yapisinda
kullanima sunuluyor olmalidir.

2. 0.014" (inch) kalinlginda ve 190 cm uzunlugunda olmal, 300 cm uzunlugunda
degistirme kilavuzu segenegdi de sunuimahdir.
3.  Govde ekleme olmali; yekpare olmaldir. Gévde yapisi kompozit olmakhdir.

4. Mikemmel "torque” ézelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamas) "torque"
ézelligini engellemeyecek yapida (badiantisiz) olmalidir.

51 Distal segment (yumusak kisim) sortiinmeyi engelleyici kaplamaya
(Hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu ofmal, proksimal segment PTFE
k lidir,

Kilavuz telin gortnebilen (X-Ray altinda) uzunlugu (ve polimerli segme
nlu cm olmaldir.

wy
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7. Kilavuz tel ug direnci standart ug igin 0.8gr, antegrat tip igin 1.0gr ve retrograt
tip igin 0.6gr olmali, ug yapisi milkkemmel esnekligin yani sira destek verici 6zellikte de
olmaldir.

8. Distal segment (yumusak kisim) 6zel olarak ek bir kayganlastirici madde ile
kaplanmig olmal ve Koroner Arter icerisinde rahat hareket edebilmelidir; kilavuz tel
ucu incelen ug yapisin sahip olmali; standart kilavuz icin 0.009" (ing) kalinhigindaki ug,
antegrat ve retrograt tiplerde 0.010" (ing) kalinhiginda olmalidrr.

9. Krlavuz tel retrograt yaklagim igin yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve guvenii
penetrasyon igin &zel olarak dizayn edilmig olmalidir.

Kilavuz tel, sira digt kivrimli damar yapilarinda dahi gavenli gegise uygun yapida
olmalidir.

11. 190 cm uzunlugundaki kilavuz tel, uzatilabilir yapida olmaldir.

10. KLAVUZ TEL J UGLU (0,038 iINCH) (ANJIO)

11.

:
2
3
4,
5
6
7
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Guidewire 0.038 inch kafinli§inda ve minimum 150 cm boyunda olmal
PTFE ile kaph ve fix-core olmahdir.

Pushabilite 6zelligi yiksek olmalidr.

Vicut 1sisinda sekliini ve ilerletilebilirlik dzelligini korumaldr.

Ug kismi atravmatik (J seklinde ) olmalidir.

Paslanmaz gelikten uretilmis oimalidir.

Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir.
KILAVUZ TEL EXCHANGE (ucu J) 0,035{ANJIO)

Guidewire 0.035" kalinhginda ve en az 250 cm uzunlugunda olmalidir.
PTFE ile kaph ve fix-core oimalidir.

Pushabilite 6zeliigi yiksek olmahdr.

Vucut isisinda geklini ve ilerletilebitirlik dzelligini korumalidir.

Ug kismi atravmatik (ucu J ) olmalidir.

Paslanmaz gelikten Gretiimis olmalidir.

Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

12. HIDROFILIK OZELLIKTE KILAVUZ TEL (0,035 INCH)(ANJIO)

1. 0,035"(ing)kalinhginda ve 260 cm.(+/-10 cm) uzunlugunda cimahdr.

2. Govde nitinol materyalinden mamul olmal, ug kismi atravmatik yapida olmalidir.

z Tel ucu agili ya da diz olmak izere iki farklt sekilde sunulabilmelidir.

gévdesi standart ve sert olmak.iizerg
Uzin. D Qs



. Kilavuz Tel ; 6zel polimer ile kaplanmig olmair : polimer ylzey biyouyumiu bir

materyal ile kaplanarak kaygan ozellik kazandiriimig olmahdir.

Kilavuz Tel " bire-bir * tork 6zelligine sahip olmalidir,

Kilavuz Tel kaplamasinda kullamilan polimer uzun sire vicut igerisinde kalmakla;
ézelligini kaybetmemeii ve sisme yapmamalidir.

Guglendiriimis gévde sayesinde itme giici distal uca daha lyi transfer  edilebilmeli:
distal ug ihtiyag hasil oldugunda oval sekil alabilmelidir.

Uriinden 5 adet numune teslim edilecek olup, Oran kullanucilar tarafindan islem

esnasinda test edilerek karar verilecektir.

13.INFLATOR DEFLATOR (ANJIO)

1.
2.
3.

Basinca dayanikl maddeden imal edilmis olmalidir.

20-30 atm basinca gikabilecek dizayna sahip olmalidir..

Gorllebilir enjektér haznesi ve pistonu olmali, piston kilittenme ve bosgaltma
mekanizmasi rahat ve gabuk ¢ahsiyor olmalidir.

En az 15 cc sivi alabilmelidir.

Teklif edilen malzemeden 1( bir} adet numune génderilecek olup ozellikler kullanic

tarafindan test edilecektir.

14. SHEAT INTRADUCER SET",KISA(11CMX6FR-7FR) (ANJIO)

1. Set kilif, dilatator ve guide wire icermelidir

2. Introducer shaet in kilif uzunlugu en az 11 cm olmalidir.

3. Capi 6F olmalidir

4. Kiliflann uglarinda hidrofilik kaplama olmali, béylelikle sirtiinme azaltimaldir,

9. Introducer sheat kilifa bagh side port (yan uzatma) ve stopcock icermelidir.

6. Shet gdvdesi king yapmama &zellijine sahip olmal ve gilte tesbit icin dikis
halkasina sahip olmalidir.

7. Dilatatér kihfin iginde kitlenebilmelidir.

8. Introducer set igin valf kismi sizinti yaratmayacak ézellikte olmali ve bunun
yaninda kateterin veya guide wire in tork ézelligini azaltmamalidr.

©

Introducer kilifin valv kismt kahnh§ini belitecek sekj dlarina sahip




10. Set iginde en az 40 cm uzunlugunda, her iki u¢ kismi yumusak olan, bir ucu J
seklinde olan wire igermelidir.

11. Dilatatdr ucu damar duvarinda zedelenme yaratmayacak gekilde sivrilestiriimis ve
atravmatik olmahdir. Kilif ile dilatatér devamling: travmayi azalmak icin piriizsiiz
olmali, kilifin ucu daralarak dilatatérie birlesmelidir (Tapering).

12. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune gonderilecek olup G&zellikler
kullanict tarafindan test edilecektir.

15-RADIYAL iINTRADUCER SHEAT 6F (ANJiYO)

e

2.

Introdliser seti radial kullanim igin uygun olmalidir.
Introdiiser setinin Metalik ve Plastik tel/igne opsiyonlar oimalidir.

Introdiiserin malzeme giris kismi kullanimi kolaylastiricr cross-cut teknolojisine sahip
olmalidir.

Hidrofilik kaph setlerin 10cm, 16em ve 25¢m uzunluk ve 5F ve 6F cap opsiyonu
olmalidir.

Hidrofilik kapli introdiiserler uluslararas! standart 6igilerde biyolojik uyguniugu
kanitlanmig, 6zel hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dis ylzeyi kaplanmis olmalidir.

Introdiiser ucu atravmatik yapida olmalt; introduser, dilatér ve tel gegisi ponksiyonu
kolaylagtiracak gekilde piriissiz olmalidir.

Introdiiserler teker ambalajlanmig steril orijinal paketlerde olmali ve paketler Gzerinde
uluslararasi standartiara uygun introdtiser olglleri, kod numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi bulunmalidir.

Uluslararasi kalite belgelerinden CE'ye sahip cimalidir.

16.METAL ORGULU UZUN SHEATH (6-7F) (ANJIO)

1.

Introducer kiliflar, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca sarmal bir tel
vasitastyla desteklenmis olup i¢ yizeyi teflon/ politiretan kapl olmali , tortuoz
damarlarda ve diganidan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli, kinlmamali ve gok
esnek olmalidir.

Kihflarin uglarinda hidrofilik kaplama olmal, béylelikle strtinme azaltiimalidir.Kaniil
ucu yerlegtirme iglemi sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusatiimig

ve yuvarlatiimes olmalidir.




17.

4,

Paketin iginde bir adet basamakh dilatér bulunmaldir.

Kilifa badl bir yan uzatma, bunun ucunda bir iglii musluk ve 6F veya 7F 65 cm

introduceriarda hemostasis valfli kesimde Y konnektor segenegdi bulunmalidir.
Tamami metal 6rgull olmal , 6F veya 7F 65 cm uzunlugunda olmalidir.

Hangi uzunluktan ne kadar istenecegi idari sartnamede belirtiimelidir,

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK (ANJIO)

1.
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18.

Kateterler, sag ve sol Judkings, pigtail, (agill, agisiz) sag ve sol amplatz,
multipurpose, sag ve sol koroner by-pass, internal mammary, Sones ve benzeri
tiplerinde, 5-6 F kalinliklarda ve ug kisimlar degisik geniglik (3.5-4.0-4.5-5.0-6.0 cm)
ve degisik agilarda sekillendiriimis olmahdir.

I¢ limen genigligi 0.038 guidewire ile uyumlu clmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateterin ug kisminda kalinligi ve tip kodlamasi bulunmahdir.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik oimaldir.

Koroner kataterler celik tel 6rgli ile desteklenmis olmalidir.

6 F lik cap igin en az 0.056 inch i ¢capa sahip oimalidir,

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmafidir.

Kateterler ile koroner arterlere oturulmasinda zorluk olmamali, viicut 1sisinda Tip
hafizasini korumalidir. Bu dzellikler kullanic| tarafindan test edilecektir

. Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik

konfigurasyondaki kateterleri istenilen konfigurasyondaki kateterlerle degigtirmeyi
taahhit edecektir.
Teklif edilen malzemeden 5( bes) adet numune teslim edilecek olup kullanici teknik

ozellikleri test edecektir.

OLGUM KATETERI (ISARETLI KALIBRASYON KATETERI) (ANJIO)

1. Kateterler, tanilama ve girigimsel islemierde digiim yapmaya uygun ofmalidir.

2. Kateterler 6F olmalidir.

3 eter ug yapilar atravmatik zellikte (tercihen “soft

—5




4. Kateter ug yapisi pigtail, diiz uglu ve modifiye pigtail olmak tzere tig farkl tipte
olmaldir.
5. Kateterler giiglendiriimis tel drgiil gévdeye sahip olmall, uca dodru yumusama

saglamaiidir.

19. KORONER GUIDING KATATERI (ANJiO)

L

10.

11.

12.

il 38

Kateter koroner anjiyografi ve kateterizasyon taboratuarinda yaptlan tim girisimsel
iglemlerde kullamima uygun olmahdr.

Kateter 6F, 7F ve 8F gaplarda olmal: ve hepsi 0.038" guide wire ile uyumiu olmahdir.
Guiding Kateterler; Judkins, Amplatz, diz ve acili, Multipurpose, Sones, Safen ve
Internal Mammary gibi farkl turlerde, degisik ebatlarda ve agilarda temin
edilebilmelidir.

Kateter, bire bir tork ve iyi bir back-up support ézelliklerine sahip olmahdir.

Kateter govdesi, torquabiliteyi arttirmak igin kateter gdvdesini glglendiren ozel
alagimdan yaptmis olmalidir.

Kateter esnek ve yumusak bir materyalden yapilmig olmali, vaskiler yapiyi
zedelememelidir.

Kateter manipliilasyonlar esnasinda olabilecek kirtimalara direngli olmali, kolaylikla
kKiriimamalidir.

Kateterin kivnimli ve tortuéz damarda ilerleyebilme kabiliyeti (trackability 6zelligi) iyi
oimalidir.

Kateter i¢ kism, gecisi kolaylastirmak igin PTFE veya silikon ile kaplanmig olmalidir.
Kateterler trombojeniteyi azaltma ve kayganhg saglamak igin uygun bir madde ile
kapii olmalidir.

Kateterin distal ucu atravmatik, yumusak, sekiini koruyabilen ve daha fazla
géranirlalige sahip olmalidir.

Kateter vicut sisinda invitro &zelliklerini koruyabilmelidir. Uzun siiren islemler
esnasinda malzeme tekrar kulianilabilmeli, cabuk deforme olmamalidir.

Kateter iyi bir i¢ ¢apa sahip olmal, 6F gaph kateterle rahatiikla kissing balon iglemi

uygulanabilmelidir.

. Kateter proksimal ucunda plastik hub olmah, bu hub ile kateterin capl ve tipi

anlasilabilmelidir.

- Kgteterler en az 100 cm uzunlukta olmalidir.

€ 1HTUBB belgesine haiz olmalidir.




20.POMPA ENJEKTORU (medrad cihaza uyumlu)(ANJiO)

i

2.

3.

21.

150cc kapasiteli , Medrad interventional Mark arterion 7 cihazi ile uyumlu olmalidir
Yilksek basinca (1200 psi) dayantkli, seffaf , plastikten mamul olmaldir.

Ug kismi, yiiksek basing hatlari ile kilitlenebilecek yapida olmalidir.

Piston bagiant noktas), ylksek basinca dayanikl poliyamid'ten mamul olmali
kirlmaya , ezilmeye karsi direncli olmalidir.

Hastanenizde mevcut pompa sistemlerine uygun olmalidir.

Steril, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Uriin, CE onayli oimalidir

Bir (1) adet malzeme deneme amagl birakilmalidir.

UZATMA HATTI (MEDRAT POMPA ENJEKTORUNE UYUMLU) BASINC

DAYANIKLI(150 CM) (ANJIO)

1. Seffaf olmal igindeki havayl gostermelidir.

N o o os e

22,

Ol o RSN Rt

Basing hatti en az 150 cm olmalidir.

Hat uclarinin bir tarafi disi, diger tarafi ise erkek iuer olmaiidir,
Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

En az 1200 PS! basinca dayanikl oimalidir

Teklif edilen malzemeden 1( bir) adei numune teslim edilecektir.

Medrat interventional Mark arterion 7 cihaz! ile uyumiu olmalidir

SELDINGER PONKSIYON iGNESI(ANJIO)

Igneler dayanikii celik materyalden imal edilmig olmalidir.

Igneler tek pargali olmalt 7ocm uzunlukta 18G capinda olmalidir.

Ignenin ginden 0.038 inch guidewire zortanmadan gecebilmelidir

Ignelerin ucu, damara girisi kolaylagtirmasi agisindan 45° acili ve keskin olmalidir.
Ignelerin elle tutulan sap kisminin plastik olmal ve buraya standart plastik enjektor
baglanabiimelidir.

[k (1) adet malzeme deneme amagh birakiimalidir

i




23. ILAC SALINIMLI KORONER STENT (ilagh stent) (ANJIO)

Koroner arter stentlemesine uygun yapida oimalidir.
2. Stent (zerine yiklenen ilag limus tiirevi evorolimus veya zotarolimus olmalidir.
3. Stent tibller ya da modiler ya da siirekli sintizoidal yapida krom cobalt veya cabait
alagim veya platin krom malzemeden uretilmis olmali, tubiiler yapida olan stentler
lazer ile kesilmis olmalidir
Stent MR agisindan glvenifir olmalidir.
Tasgima sistemi balonu semi-kompliyant olmalidir,
Stent tagima sistemi 0.014" kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
Stent agididinda dusiik low recoil oranina sahip olmalidir.
Stentin lezyon gegis profili 0,043" (inc) den fazla olmamalidir.
Stent iletim sisteminin proksimal saft capi en fazla 2.3 F , distal saft capi en fazla 2,8

O 3 DOJE™ITF O oy 1 g

F olmalidir.

10. Stentin strat kalinligi 0.0036 ing’ ten fazla oimamalidir.

11. Stentin (zerine krimp edildigi balon yiksek basinca dayanikll olmah ve minumum
patlama basinci 15 atm den disgik olmamahdir.

12. Stentin kateter tipi rapid Exchange olmalidir.

13. Stentin lezyon giris profili 0,020" (ing) den fazla olmamalidir,

14. Stentin ¢ap olarak 2,25 mm ve izerinde cesitli segenekleri olmalidir.(2.25mm.
2.5mm,2.75mm,3.0mm)

15. Stent caplan igin gesitli uzunluk segeneklerinde (8-38 araliginda en az 7 farkli boy
secenegijolmalidir.

16. Istenilen ¢ap ve boydaki stentler,en son kullanma tarihine kadar olan sure igerisinde
istenilen cap ve boydaki stentier ile yazii bildirmeyi takiben 72 saat icinde
degistirilmelidir.

24- ILAG SALINIMLI OLMAYAN KORONER STENT(ilagsiz stent)(Anjiyo)

17. Stent, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girigimsel koroner
islemlerde kullanima uygun olmahdir.

18. Stent, paslanmaz gelik veya kobali-krom veya platin-krom alagtm malzemeden imal
ediimis olmalidir.

19. Stent, balon “expandable” olmalidir.

20. Stent ve balon merkezleri cakigacak sekilde, stent bafonun tam iistiinde olmalidir,

21. Stentin, her iki ugtan balon tagim uzuniugu, 0.75 mm'den fazla olmamalidir.

22. Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00 ve 4.5 mm seklinde Imalidir.

23. Stagt,

ey



24.

25.
26.
27
28.
29.
30.
3¢
32.

33.
34.
35.

2.25, 2,80, 2.75, 3.00, 3.50, 4.0 ve 4,5 mm ¢aplarda, en az bir adet 10 mm'nin altnda
uzunluga sahip stent bulunmandir.

Sistem, 0.014" ¢aph guide wire iie uyguianabilmelidir.

Balon 8%2 atm. sigirme basinglarinda nominal capina uiasabiimelidir.

Balonun “rated burst basinct” 14 atm. den az olmarnaiidir.

Sistem, 5 F guiding katater ile de kullznilabilmelidir.

Stentin strut kalinligi 0 0038" (ing) dsn daha fazla olmamatdir.

Stent sisteminin gegis (crossing) profili 9.045" (ing) den daha fazla olmamalidir.

Stent, ylksek radiyal dayanima (kuvvets) sahip olmalidir.

Stent, kivrimli, agili ve tértiyéiz damartarda rahatga kullantlabilecek sekilde, fleksibt

(esnek) olmalidir.

Stent, iglem éncesi veya esnasinda, balonun Gzennden Kolayca kaymamalidir.

Stentin ivi bir dizayni olrnali ve islem sonunda yan dal alugni engellernemelidir.

Sistemin distal shafli sirtiinmeyi azaltict uygun materyal ile kaplanmis nimalidir.

36. Stentin yiklendigi balonda, radynpak maiker/markerier vimalidir

37. Sistem, fluoroskopi altinda rahathkla garilebilecek radyopsakiikta olmalidir.

25-DUSUK PROFILLI ILAQ SALINIMLI KORONER STENT

11.
12.

13

14.

15

Koroner arter stertiernesine uygun yapida olmaiidir.

Stent moduler veya iszer kesim dizaynda olmall, Kobalt Krom malzemeden lazer
kesim ile kesilmig olmalidir

Stentin ilaci SIROLIMUS+PROBUCOL olmah ve Abluminal yapida ve polimersiz
(pclimer — free ) olmalidir.

Baionun operasyon sirasinda kolsy bir sekilde gern cexilebilmelidir.

Ginig profili 0.017" den bilyitk olmamalidir

Gegis profili 0.040 den 1azia cimalidir.

Stentin Strut kalinhid! ; 60 um'dan fazla ocimalidir,

Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumiu, Monorail yapida olmalidir.

Stentin Nominal Basinci en fazla 10 ATM , Patlamz Basinci en fazla (RBP) 18ATM
olmalidir.

. Stentin gapi ; 2.00mm , 2.25mm , 2.50mm , 2.75mm , 3.00mm Stentin Uzunludu;

16mm , 20mm , 24mm , 28mm , 32mm uzunlukiz olmalidir.{+-1)
Stentin tagima sistemi uzunlugu sn fazia 145¢m olmalidir

Balonun distal ve proksimal 1iclarinda 2 adat radyoopsk marker bulunmali ve stent bu
iki marker arasinda olmahdir,

Stent sistemi kivrimli damarlarda hutianizcalk bigimde esnek olmalidir,
Stent Uzerine 1.2ug/mm? ifac yuklermis olmalidir

Stengistemi kivrimi damarlzrda kuilarila<ak higimde esnek :na‘-d\
U




26. MONORAIL PTCA BALON KATATERI (ANJIO)

1k

s

Tek operatdr kullanimina uygun; monorail {(RX) yapisinda olmali, kilavuz telin kateter
igerisinde gectigi koaksiyelsegment uzunlugu en fazla 25 cm olmalidir.

Balonlu dilatasyonkatetar uzunlugu 140-150 cm araliginda olmalidir.

Balon materyali yiiksek basinca da ¢ikmaya izin verebilen ara materyalden mamui
olmalidir.

Balonlu dilatasyonkateterinin en ug noktasi (darhk ya da tikanikiga giren ug)
maksimum 0.017 ing kalinhi§inda olmalidir.

Balonlu dilatasyonkateteri ana gévdesi esnek metal bir tiip olan “hipotiip” seklinde
olmal, kilavuz tele yilkienen koaksiyelsegment ise kivriml anatomilerie uyumiu
olacak kadar esnekligi olan sertlestiriimis plastikten mamul olmalidir.
Koaksiyelsegment mutlaka hidrofilik bir materyal ile kaplanmis olmal:, damar
icerisinde rahat hareket etmelidir.

Balonlu dilatasyonkateterinin sert olan yakin govdesi kalinigr maksimum 2.2 F:
kilavuz tel yikleme kozksiyelsegment kahnhdi ise maksimum 2.6 F olmalidir.

Balon ¢oklu dilatasyona izin verecek yapida olmali ve coklu dilatasyon sirasinda
yapisint muhafaza etmeiidir.

Balonun sisme ve inme stiresi ayrt ayr maksimum 6 saniye olmalidir.

10. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

27-DUSUK PROFILLI MONORAIL PTCA BALON KATATERI (ANJIO)

S

Tek operatér kultanimina uygun; monorail (RX) yapisinda olmakhdir.

Baloniu dilatasyon kateter uzuniugu 140-150 cm aralidinda olmalidr.

Balon materyali yuksek basinca da ¢tkmaya izin verebilen ara materyalden mamul
olmaldtr.

Balonlu dilatasyon kateterinin en ug noktasi (darlk ya da tikanikhga giren ug)
maksimum 0.017 ing kaknhdinda olmaiidir.

Koaksiyel segment mutlaka hidrofilik bir materyal ile kaplanmis olmali, damar
icerisinde rahat hareket etmelidir

Balonlu dilatasyon kateterinin sert olan yakin gévdesi kalinhg! maksimum 1,9 F;
kilavuz tel yitkleme koaksiyelsegment kzitnhdi ise maksimum 2.4 F olmalidir.

Lezyon girig profili mintmum 0.016" (ing}; lezyon gegis profili maksimum 0.021" (ing)

olmalig




28.

29,

8. Balon ¢api 1.0, 1.25 ve 1.5mm igerisinden segcilebilmelidir.

8. Balon uzuniuklar §, 10,15 ve 20 mm igerisinde secilebilimelidir.

YUKSEK BASING (NON-KOMPLIMAN) BALON KATETER (ANJIO)
Monorail (RX) kateter yapisinda olmaldir.
2. 0.014inch kallﬁllgandaki kilavuz teller ile uyumiu olmalidir.
Balon proksimal segmenti maksimum 1.9F | distal segment ise maksimum 2.4F
kalinhginda olmalidir.
4. Kulianilabilir kateter uzunlugu minumum 150cm uzuniugunda olmalidir.

5. Balon ylksek basing uygulamaya elverisli “Non-Compliant” materyalden mamul
olmalidir,
Distal segment kayganlastirici ile kaplanmis olmalidir.

7. Garanti edilen patlama basinci (RBP) 2.0-3.00mm balonlar icin minumum 24BAR,
3.5-4.5mm balonlar igin minumum 22BAR olmalidir.

8. Balon uzunluklan 5/ 10/ 15/ 20 mm, balon gaplan 2.50-2.75-3.0-3.25-3.5-4.0-4.50 mm
segenekleri icinden segilebilir olmalidir.

9. Balon Kateter CE onayl olmaldir.

10. Balon Kateter steril orijinal ambalajinda Gretim ve tuketim tarihlerinin kayitih oldugu
cikartilabilir etiketlere sahip orijinal ambalajlariyla teslim edilmelidir.

11. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

GEGICi PACE MAKER ELEKTRODU (ANJiO)

Klinigimize mevcut Pacemekar cihazlarina uygun olmaldir. Pacemaker a badlant
saglayan elektrotlarin Gzerinde + ve — mutlaka yazil olmali ve bu kisim da kilif
bulunmamai,

Sag ventrikiler gegici pacing amaciyla kullanima uygun olmals

Ozellikle floroscopy ‘nin olmadigi durumlarda hizli ve guvenli bir sekilde gegici pace
kateterlerinin kalbe ulagtirilabilmesine olanak saglamalt

Elek i olmahdir.

Subgja ugular veya Femoral uygulamalara uygun
o




Ortide femoral arterlere isabet eden kisimlarda 2 adet 9 em. capinda delik
bulunmalidir.

Her iki delik merkezler arasindaki mesafe 24 cm olmalidir.

Deliklerin merkezi ile hastanin boyun kismina gelen 6rtd st hududy
arasindaki mesafe 70 cm, hastarun ayak kismina gelen kisim alt hudutlan
arasindaki mesafe 225 cm olmalidrr.

Iki delik érttintin arka yuzl hastanin viicuduna tam olarak yapisan ve cildi
tahrig etmeyen tibbi maksatla iretiimis film iie kaplt olmalidir.

Femoral deliklerden hastanin soluna denk geleni tamamen insizyon filmle
kaph olacak, sag taraftaki insizyon film {izerinde ise 4 cm. capl delikli

olacaktir.

b) Bir (1) adet Ost kati gok emici medikal non-woven,ait kati su gegirmeyen polietilen

olmak (izere iki katli materyalden yapimig 120x220 cm boyutlarinda alet masa értisi).

c) lki (2) adet 200 ml. Plastik solusyon kasesi, 1 adet boyama stingeri,30x20x7 cm

Glglleride soliiyon kabi, 10 adet 5x5 cm boyutlarinda spanc,

d) 1 adet radyasyon koruyucu ayna icin steril poget (70x110cm)
e) ki (2) adet tek kullanimhik 6nlik:

1.
2.

Emici olmayan, en az 50gr/m2ve (zeri medikal non-wowen,'dan Uretiimis;
Medium, Large, Extra Large, Extra extra large beden boyiariyla segenekli
olmall,

kol mansetleri kullanani rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki érgi olup, cerrahi
eldiven giyilmesi sirasinda kollann yukart siyriimasin engelleyecek bigimde
bilegi kavramahdir.

Onlik, yaka acgikhgmin  ayarlanmasini mimkiin  kilan  veleron thtiva
etmelidir.Boyunt kismi teri emen, strtinme ile cildi tahris etmeyen, yumusak
kumas biye ile gevrelenmis olmalidir.

Onlitk i¢ ve dig baglarinin badlama esnasinda kopmamas: igin, bagciklarin
gomlede yapistinimasi veya dikilmesi gerekmektedir.

Onlik dikig yerleri yeterince saglam olup beden hareketleri, ile aclimamalidir
Onlugiin 6n tarafinda kani emecek 30x40cm ebatinda materyal olmall.

Onlik pratik ve sterilizasyonu bozmadan giyilebilir ézellikte olup kullaniciya

maximum kolaylik saglamaldir.

f) 1 adet anjiyo cihaz: intensifier baghgina gegirmek igin kenarlar lastikli seffaf lastikli




6. Konnektorlerin metal aksamlart paslanmaz alagim olup elektriksel iletkenligi en st
seviyede materyal ile kaplamahdir.

7. Katater anti-trombotik 6zeliikte olmalidir. tromboz olugturma riski minimum olmalidir.

8. Katater radyopak olmali X- Ray aitinda gézlemlenebiimelidir.

9. Elektod araliklar en az 10mm ofmalidir.

10. Katater ¢aligma uzunlugu en az 110cm olmahdir.

11. Gegici elektrotlar 5F olmalidir. _

12. Tekiif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

13. Kateterin distal tip kisminin shafti daha az travmatik olmas; igin 6zel materyalden imal
edilmis olmaldir.

30. PERIFERIK YABANCI CiSiM GIKARIC! (ANJIO)

1. Set, atravmatik Nitinol oval yakalayici, uzun ging  kilifi,sabitleyici konnektér ve
ydnlendirici icermelidir.

2. Yakalayici , kilif iginden yabanci maddeyi kolay yakalamak amaciyla kobra seklinde
cikmaldir.

3. Snare radyopak olmalidir.

4. Girig kilsfinin ucunda, radyopak marker olmalidir.

5. Snare; 125cm, kilf 110 cm olmall, 4 - 5F introducer sheath ile kullanima uygun
olmalidir,

6. Snare, 1: 1 tork {torque) 6zelliginde olmal, manipulasyon icin verilen torquer kolay bir
kullanim 6zelliginde olmalidir.

7. Snare 5, 10,15,20,25,30,35 mm olarak secilebilmelidir,

8. Sistem, iglem sirasinda snare replasmanini (de@igimini) mumkin kilacak &zellikte
olmatidir,

9. Set, steril orijinal ambalajinda olmal, ambalaj Uzerinde Uretim ve son kullamm
tarihleriyle sterilizasyon yéntemi tanmlanmis olmalidir

31-INTRAKORONER YABANCI CiSim CIKARICI

1-7 mm ¢ap aralifindaki damarlarda kuilarima uygun olmalidir.

Set, atravmatik nitinol oval yapida veya kement sekilli olmali

Uzun girig (introducer) kilifi, sabitleyici konnektér ve yonlendirici (torquer) icermelidir.
Snare radyopak olmalidir.

Snare 1:1 tork (torque) dzelliginde olmail, manipiiasyon igin verilen ybniendirici

O Bl L™ =

(torquer) kolay bir kullanim ézeliigine sahip olamiidir,

8. Snare 2, 4 ve 7 mm olarak secilebiimelidir.
Snare, kateter cikiginda tork alarak , frontal damar duvarina zarar vermeyecek
sekilde , yabanci cisimi 6nden yakalayacak sekilde dizayn edilmis olmaltdir.




32. STERIL CERRAHI ONLUK{ANJIO)

Bu steril énlik, tek kullanirmlik olmail ve asagidaki ozellikleri tasimalidir.

ik

9.

Onlik tek kullanimtik, emici olmayan, en az 50gr/m2ve (zeri medikal non-
wowen,'dan uretiimis.

Medium, Large, Extra Large, Extra extra large beden boylariyia segenekli olmali, kol
mangetleri kullanan| rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki orgli olup, cerrahi eldiven
giyilmesi sirasinda kollarin yukari siyrilmasini  engelleyecek bigcimde bilegi
kavramalidir.

Onlik, yaka acikliginin ayarlanmasini mimkan kilan velcron thtiva etmelidir. Boyun
kismt teri emen, siitiinme ile cildi tahns etmeyen, yumusak kumas biye ile
cevrelenmis olmalidir,

Oniiik ig ve dig baglarinin baglama esnasinda kopmamasi igin, bagciklarin gémiege
yapigtirdimas| veya dikilmesi gerekmektedir. Onliik dikis yerleri yeterince saglam
olup beden hareketleri, ile acilmamalidir.

Oniiigin én tarafinda 30x40cm'lik kani emici materyalin yapisik olmas)

Onlik pratik ve sterilizasyonu bozmadan giyilebilir 6zellikte olup kufianictya maximum
kolayhk saglamalidir.

Onlik paketi kolay ve sterilizasyonu bozulmadan agiabilir bir paket clmaidr.

Ozsl sterilizasyon kagidi ile paketlenmis, bir yizi seffaf tibbi film diger yizi kagitla
ainbalajlanmis olmalidir.

Setlerin sterilizasyonu gama veya etilenoksit ile yapiimalidir

10. Texlif edilen malzemeden I( bir) adet numune teslim edilecektir

33. ANJIOGRAFI ORTU SETI STERIL(ANJIO)

Bu &rtt seti tek kullanimitk olup kalp kateterizasyonu ve anjiyografi sirasinda
kullanilacagindan asagida belirtilen aksesuarlar ve Ozellikleri igermelidir,

1. Seti olugturan sritlerin malzemesi iki katli  olmalidir. Ust kat gok emici non-
wowen (50gr/m2 velveya iizer) clup anjiyo sirasinda olugacak kan, alkol
velveya bu ozellikteki siviar tamamen emerek &rtu (zerinde kalmasini
saglamahdir. Alt kat bu sivilanin hasta ile temasmn engelieyerek sivilann alta
gecmesine mani olacak gekilde medikal polietilen olmaldr. Béylece

enfeksiyon riski minimalize ediimelidir.

2. Her set grubu agagidaki 6zel parcalan ihtiva etmelidir.

a) Bir adet anjiyografi 6rtus{;

1. Boyutlary 180x295 cm olnaiidir.




g) Bir (1) adet 100x100 cm boyutlarinda sterilizasyon bohgas! (yukarida miktarlan ve
6zellikleri bildirilen malzemeler sterilizasyon bohgasina sarili olmali ve her bir set dzel
sterilizasyon kagidi ile bohgalandiktan sonra bir yuzi seffaf medikal film diger yizii
medikal kagitia ambalajlanm)s olmalidir.

1. Setler Gamma 151t veya etilen oksit ile sterilize ediimeli ve sterilizasyon kalite
glvenligi sertifika iie belgelenmelidir.

h) Teklif edilen malzemeden 1{ bir) adet numune testim edilecektir

34- KORONER TROMBUS ASPIRASYON KATETERI (ANJIO)

1k Aspirasyon kateteri koroner arterlerde bulunan taze, yumusak emboli veya
tromblsiin aspirasyonu igin 6zel olarak tasarlanmig ofmalidrr.

2. Sistemin 6F ve 7F kullamnima uygun secenekleri bulunmalidir

3 Sistem rapid exchange (monorail) olmali, kateter uzunlugu 145cm den az olmamal,
0.014" guidewire lar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

4. Tekiif edilen kateterlerde aspirasyon orani 6F kateter igin 45cc. ; 7F kateter icin 92cc.
Den disik olmamalidir.

5. Aspirasyon limeni ise 6F kateter icin 0.041" ; [Fkateter icin ise 0.050" in altinda
olmamalidir.

6. Sistem koroner igi trombiis aspirasyonuna uygun, torkabilitesi ve iletilebilme ozelligi
yiksek olmalidir. Kateterin kuvvetli hafizasi olmali, guidewire ile dizeltildikten sonra bile eski

haline gelmelidir.

7. Sistem icerisinden kullanim kolayli§: icin 2 adet kilitli aspirasyon siringasi, 2 adet filtre
kabl, stopcock ve line bulunmahdir.

9. Firma son kullanma tarihi yaklasan triinleri yeni tarinli Orlinlerle degistirmeyi taahhut
etmelidir.

35-PERIKARDIYOSENTEZ SETI(ANJIO)
1. Islem igin gereken tim malzemeler ayni paket igerisinde (birarada) ve steril olarak

sunulmahdir.
2. PeriRaggcgrisinde sivi drenajr icin hazirlanmig olmalidir.




3. Drenaj kateteri 6F kalinliginda diiz yada “pigtail’ ug formunda ve 60cm uzuniugunda
olmaldir.

4. Kit icerisinde giris icin gereken igneler (18G -9 ve 15cm) dilatér 0.035 (inch)
kaliniiginda ve 80cm uzunlugunda kilavuz tel olmalidir.

5. Medikasyon igin gereken igneler ve enjektdrle birlikte drenaj igin ihtiya¢ duyulan
musluk, &zel enjektor (60ml) drenaj torbas kit igerisinde olmaldir.

6. Monitérizasyon igin gereken kablo (klips seklinde) oimalidir.

7. Steril értiiler ve spanglar kit igerisinde kullanima hazir olarak bulundurutmalidir.

8. Kit steril, orijinal ambalajinda onayll kodu ve Uretim-son kullarim tarihi kayitlariyia

birlikte teslim edilmelidir

36. 0,014” POLIMER TiP HAFIZALI HIDROFILIK GUIDE WIRE TEKNIK OZELLIKLERI

Guide wire surtinmeyi azaltici hidrofilik materyal ile kapli olmalidir.
Diz ve J uclu modelleri bulunmalidir.

185 ve 300 cm uzunluklarinda segenekleri olmalidir.

Light Support ve Moderate Support segenekleri olmalidir.

Polimer tipli olmalidir,

Guide wire'in distal tarafinda, 25 ila 40 cm arasi uzuniukta bolimi guide wire
hafizasini destekleyici nitinol kaplama olmalidir.

7. Telin ug kismi 2 cm'’lik radyoopak olmalidir.
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ENDOVENOZ RF ABLASYON KATATERI

Kateter varikéz venlerin endovaskiiler koagiilasyonu igin tasarlanmig olmalidir.

Kateter tortiyoz ve kivnmh damarlarda kullanilabilecek gok yiksek fieksibiliteye sahip
olup islem icin ilave guidewire ‘a ihtiyag duymamalidir.

Kateter iizerinde kayganlagmay) ve yapigmay: onleyen kaplama PTFE olmaldir.

Kateterin radyofrekans titresimlerini ileten elemanimin uzunlugu 5 mm ve 10 mm olarak
yapilacak uygulamaya gore olmalidr.

Kateter vzunlugu 55-65 cm veya 110-120 cm arasinda olmali ve katater ¢capi 1,9 mm
(5.70F) olmalidr.

Kateter tzerinde islem kolayli saglayan renkli zebra kodlar bulunmali ve bu isaretler
sayesinde continue islem uygulanabilmelidir

Kateter steril ambalajinda olup iizerinde barkod, lot seri no ve uyan bilgilerini iceren
etiketleri bulunmaldir.

Kateter teslim tarihinden itibaren en az 12{oniki) ay miath olmalidir.

Rf jenerator cthazi gerekli sayisal verileri gosteren gorsel ekrana sahip olmahdir.

RF jeneratoriinin (izerinde kateterin taminmasi, ayarlarin otomatik olarak kendini
ayarlayabilmesi ve kateterin 2. Kez kullamlmamasi igin barkod okuma sisteminin
bulunmasi gerekmektedir.

RF jeneratorii 110-230v ve 50-60 hz &zelliklerinde olmali ve giicii min 125VA olmahdir.
Enerji iletimi RF cihazindan bagimsiz olarak bir pedal yardimiyla katetere iletilmelidir.

RF jeneratérii damar ve doku koagilasyonu amagh olarak jeneratére bagh olan katetere
kontrollii RF enerijisi iletimi saglamak {izere tasarlanmis olmalidir.

RF jeneratdril RF gikis gliciindi, RF iletim stiresini 6lgmeli ve gérintilemelidir.

RF jeneratérii &n panelinde LCD ekran olmahdr.

RF jeneratdrii kullamiclys ikaz etmek icin igitsel ve 1giksal gostergeleri bulunmalidir,

RF jeneratérii tedavinin ani olarak kesilmesinin gerektigi acil durumlarda enerji

iletimini, RF jeneratdrden bagimsiz olarak ayak pedal ile durdurulabilmeli ve tekrar
baglatilabilmelidir.

RF jeneratorii ablasyon islemi igin gereken enerji 25 watta kadar ayar{anabilir coimahdir.
Ayni RF cihazi ile genig kollateral venler, perforan venler ve spider venlerin tedavisi
yapilabilmelidir.

RF jeneratdrii lizerinde hasta giivenligi agisindan ablasyon islemine baglamadan &nce
baglanan koter plaginin aktif olup olmalgini LCD ekranda goriilebilir olmalidir.

RF jeneratoriiniin cihaz agirhg taginirken kullamcinin bel saghgini korumak

adina 5 (bes) kg ‘dan fazla olmamaldir.

Hastanenin istedigi uzunlukta olmahdr.

Firma Tarafindan iicretsiz ultrason destegi verilecektir.
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RADIAL ILETIM SISTEMLI EMBOLIZAN SARTNAMESI

1)Vendz damarlarin perkiitan yolla ven liimeni icerisinden kapatiimas: islemi igin uygun
olmalidir.

2)Vein sealing sistem icerisinden verilebilmelidir.
3)Sistem icerisinde embolizan ajan uyumlu PTFEE teslim katateri bulunmalidir.

4)islemin ultrason ile takibi igin uyumlu teslim kataterinin distal ucundal0mmm
uzunlugunda nitinol plaka bulunmalidir.

5)Kontrendikasyonlarin engellenmesi ve dvt (derin ven trombozu)nas ebebiyet vermemesi
agisindan teslim katateri embolizan ajani direkt (lineer) sekilde karsiya dejil damar icerisine
dairesel sekilde iletilebilir yapida olmalidr.

6)Embolizan ajan katateri sapheno-femoral bileskeye 1 cm den uzakhkta iletim
saglayabilmelidir,

7)Embolizan ajan uyumlu katateri tizerinde karsihkli 100 mikron ¢apinda coklu mikroporlar
bulunmali ve ajan iletimi dairesel sekilde mevcut mikroporlardan yapilmaldir.

8)1 cc lik plastik sigede steril edilmis halde bulunmalidr.
9)Yiiksek yogunluklu olmalidir.
10)Vein sealin ajan disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

11)Vein sealin ajan ,tabanca kilit mekanizmasina uyumlu RADIAL mikroteslim kataterinden,
fasilah olarak her 5 sn lik atimlarda her 1-3 cm lik damar segmentine 0,1 cc ajan zerkedilebilir
ozellikte her 10 cm lik segmente 0,3 cc gidebilecek yogunlukta oclmalidir.

12)ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.Bunu yetki
belgesiyle gdstermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

13)Distribitor firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve/veya Biyomedikal Mihendisi
bulunmaldr.

14)ihaleye girecek firmalar en az 2 glin dnceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almahdir.

15)ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye

\=
alinmayacaktir. 3\13\3@&2 -
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Hidrofilik Siniisoidal Sistem Sartnamesi

Farmakomekanik Siniisoidal Sistem akut ve subakut dénemdeki venéz trombiislerin
temizlenmesi islemi i¢in uygun olmalidir.

Sistem tek kullamimlik olmalidir.

Sistemin kateter segmenti 90/135 cm, 6 F capinda, hidrofilik ve 7F intraducer sheath
uyumlu olmahdir.

Sistem kateter segmenti iizerinde trombiis lezyonunu tespit ve eksternal ulasimi
kolaylagtirmak i¢in sira say) numaral isaret( marker) bulunmalidir.

Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gegebilmek ve damar icerisinde rahat
ilerleyebilmek i¢in kateter igerisine girebilir olmalidur.

Sistemin pilot ucu saklanma / aplma 6zelligini kilitli bir manifold sistemi ile
saglamalidur,

Sistemin pilot ucu 9 mm capinda, siniisoidal ve atravmatik 6zellikte olmalidir.

Sistemde pilot ucu 4 lii spiral nitinol tel kombinasyonu seklinde sekil hafizali pilot ug
bulunmalidir.

Sistemin pilot ucu 2000/4000/6000 devir/dak hiz ile dénebilmeli ve donerken vortex
etkisi gdsterip trombiisii distale kacirmayacak sekilde parcalama-eritme etkisi
gostermelidir.

Sistem izerinde start-stop calisma imkani saglayacak buton bulunurken aynl zamanda
sistem ¢calisma 6mriinii uzatacak ,tam kontrol mekanizmas: icin agma-kapatma (on/off)
tusu olmalidir.

Sistemin pilot ucu galisirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardimci olmaldir.
Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar ceperine ve ven kapaklarina zarar
vermemeli ve radyopak ve ekojenik ézellikte olmalidir. Pilot ucun calisirken yapisal
biitiinliigii bozulmamahdir.

Sistemin kateter segmenti pilot ug acik konumdayken infiizyon ve aspirasyona imkan
saglayacak, cihaza entegre port sistemine sahip olmalidir,

Sistemin siiriicii Ginitesi batarya kontrollii olup, tek bir kontrol diigmesinden operatére
kolaylik saglamalidir. Hekim istedigi zaman trombiis temizleme islemini baglatip
durdurabilmelidir.

Sistem, trombiisii temizleyip aninda cikartilmalidir. Uzun siire kateter damar icinde
kalmamalidir.

Distribiitér firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru veya Biyomedikal Miihendisi
bulunmalidur.

lhaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu
yetki belgesiyle géstermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin énceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almalidir.

ligili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendif{;r_eye
alinmayacaktir,
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AKIM KESiCi BLOKE ASPIRE SiSTEMi

1. Sistem siireki ve fasilali modlarda ¢aligmaya olanak saglayabilmelidir.

2. Sistemin aspirator aparati ani baglama ve durma, hizlandirma,
yavaglatma, durdurma ve fasilali calisma kontroliinii saglayabilmelidir.

3. Aspirasyon direncini koruyabilmek i¢in aspirator aparatta tek yénlii
gecise izin veren valfler bulunmaldir.

4. Sistem min 30 ml aspirasyon giiciine sahip olmalidir.

5. Sistem kilavuz tel lizerinde ilerletilebilir (over the wire) ve kilavuz tel ile
birlikte ¢aligabilir 6zellikte olmalidir.

6. Sistemin katater segmenti biikiilme ve burulmalara karg: tel érgii ile
gliclendirilmis olmalidir.

7. Kilavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak saglamasl icin katater liimeni
genis olmalidir.

8. Sistemin katater segmenti 5F ¢apinda ve yapilacak isleme gére 55 cm
yada 135 cm uzunlugunda olmalidir.

9. Sistemin toplama gantasi en az 250 ml olmalidir.

10. Ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmig
olmalidir. Bunu yetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale
ddkiimanlarinda sunulmalidir.

11. Distribtér firmamin teknik ekip kadrosunda Tip doktoru veya Riyomedikal
Miihendisi bulunmalidir,

12. ihaleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullamlacak malzemeyi ilgili
klinikte denetip uygunluk belgesi almalidir,

13.1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin  teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.
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10.

T liz Sistemi tn

Kafes Tromboliz sistemi pulmoner emboli korumasi icin kendini
merkezleyen IVC filtre sistemine sahip olmalidir.

Filtre sistemi %100 geri alinabilir 6zellikte olmahdir.

Filtre sistemi Nitinol olmalidir ve radyopak isaretleyicisi bulunmahdir.
Filtre sistemi 30 mm ¢apta ve 50 mm uzunlukta olmalidir.

Filtre sisteminin dizayn1 embolizasyon riskini en aza indirgeyecek ve
kaval temasi minimize edicek sekilde tasarlanmis olmalidir.

Katater filtreleme iglemini yaparken ayni zamanda tromboliz isleminide
yapabilmelidir.

Sistem sheath’i hidrofilik kaplamal: olmaldir ve 30 cm kullamim alan)
olmalidir.,

Sistem ilag, kontrast madde génderimi ve diger gerekli islemler icin en
asgari 1 limenli santral vendz katateri icerisinde bulundurmal: ve katater
sistemle entegre olmalidir.

Distribiitor firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru veya
Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir.

thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmaldir.

Bunu yetki belgesiyle géstermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda
sunulmalidir.

11. Thaleye girecek firmalar ihaleden 2 gln once ilgili klinikten uygunluk

almahdir,

12.1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmaiarin teklifleri

degerlendirmeye alinmayacaktr.
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Vorteks Spiral Sistem Sartnamesi

Vorteks sistem 360 derece spiral vortex trombolitik tedavi yapabilmeli

En az 30 cm spiral port

Embolilerin rezoliisyonunu artirarak, egzersizle alinan hemodinamik cevabi
iyilestirmelidir.

Ven kullaniminda duvan veya kapak hasari olmaksizin etkin trombiis temizligi
saglamalidir,

Arter kullamminda infiizyon giicii ve wave hizi arttirilabilmelidir.

Sistem tek kullanimlik olmalidir.

Sistemin katater segmenti 200 cm, 3-4 F capinda, hidrofilik ve 6-7F intraducer sheath
uyumlu olmahdur.

Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gegebilmek ve damar icerisinde rahat
ilerleyebilmek icin katater igerisine girebilir olmalidir.

Sistemin pilot ucu caligirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardimei olmahdir.
Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar ceperine zarar ve ven kapaklarina zarar
vermemeli ve radyopak ve ekojenik ézellikte olmalidir.

Aktif 30 cm hk kisim angio altinda gériilmelidir. Helix kivrimlar angioda &lgi
saglamalidir.

Sistem trombiisii pargalayip mikropatikiil seviyesine indirmelidir.

Distribiitér firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru veya Biyomedikal Miihendisi
bulunmalidir.

ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu
yetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmaldir.
Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin énceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte

denetip uygunluk belgesi almalidir.
ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.
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ePTFE Self Expandable Stent —Greft Teknik Sarthamesi

1.

Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmali,ici ve disi ePTFE jle kapli
oimalidir.

Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzere proksimal
ve distalinde 2mm lik kapsiz kisim bulunmalidir,

5,6,7,8 mm caplarda 60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5 caplarda
60,80,100,120 mm uzunluklarda degisik boylari olmalidir.

80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak
markerlari olmalidir.

Tasiyici kateter bukulme —kirilmalara karsi guclendirilmis ,braided yapida olmali
ve ucunda marker bulunmalidir,

Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde
,herhangi bir cikinti kalmamalidir,

Urunlerin resmi ithalatcisi tarafindan ulkeye ithal edildigini gosteren belgeler
sunulmalidir i
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PERIFERIK ANJIOPLASTY BALON KATETERI SARTNAMES]

Periferik anjioplasty balon kateteri vaskiiler  ginsimsel radyolojik 1glemler 1gin
tasarlanmuy olmalidir,

Penferik anjioplasty balon kateteri balonu yiiksek basinea dayanikht polyamice
organik polymer’den firetilmis olmalidir.

Periferik anjioplasty balon kateteri hareket ve gecly Koluyhgr g proximal soli
Kalinhigr 2Fr, distal soft kalinhg 2.7Fr olmalichir. /

{ 4
Perilerik anjioplasty balon kateteri kullanifabilir uzunlugu 0em olmalidie, © @rbrde o

Periferik anjioplasty balon katcteri balonun ki nmh - iczyonlarda pushability e
trackability’si miikemmel olmalidir.

Periferik anjioplasty balon kateterinin ug kismi lezyonlardan gegis kolayhgt igin
inceltilmig (tapered) sckilde tasarlanmuy ve ayrica ucu yumugatinuy flesble olimalidin,
Perilerik anjioplasty balon kateteri balonu 4mm, Smm, 6mm. Tmm. Smm, G,
10mm ve | 2Zmm scgenckl; dlgiileri olmahdir.

Periferik anjioplasty balon kateteri boyu 20mm. 25mm. 30mnm. 40mm. O60mm, 80mm
ve 100mm segenckli olmaldir,

Perilerik anjioplasty balon kateteri 4.5Fr, 5.5Fr ve 6Fr segenekli olmalidir,

Periferik anjioplasty balon kateteri 4.5Fr/0.25inch, 5.5Ft/0.35inch ve 6Fr/0.35inch
guide wire ile kullanilabitmelidir.

- Periferik anjioplasty balon kateteri iki adet gold markers™ a sahip olmali ve bu saycde

radiopacity’ yiiksek olmalidir,

- Pertferik anjioplasty balon kateteri alt/SFr-6Fr, SFr6Fr, 6Frolkr. 7Fr6kr. Sir Thr.

9Fr/7lr, 1OFY T, 12Ft/8Fr, 14Ft/8Fr ve 168 8-, introducer ile kutlanimalidir
Periferik anjioplasty balon kateteri balon profili en fazla 0.7mm/i0.27inch otmalidir.
Periferik anjioplasty balon kateteri balon sisme (inflation) ve inme (deRation) siiceler
¢ok kisa olmahdir.

Periferik anjioplasty balon kateteri hub kisminda ¢ap ve wsuniuk Olguiern vaal
olmalidir.

Periferik anjioplasty balon kateteri balon nominal basmer 10atm ve rated burst basine
16 atm olmalidir.

Periferik anjioplasty balon kateterinin CE belgest ulmalidir.

Periferik anjioplasty balon kateteri tekli ve blister pakette olmahdir,

Periferik anjioplasty balon Kkateteri stenil paketi tizerinde: son kultanim tarihi,
sterilizasyon yekli, barkod numaras, lot numarasi ve Gretici firma bilgileri olmaichr. /‘
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PERIFERIK STENT SARTNAMES]

Periferik stent periferal uygulamalarda kullaniimak iizere balon-expandable ozellikie
olmahdir.

Periferik stent 3161, paslanmaz gelikien lazer iie kesilerck tiretilnms olmalidir

Periferik stentin radiopacity ok yiiksek olmalichr.

Periferik stent en fazla 0.35inch guide wire ile kullanima uygun olmahdir

Periferik stent 4mm-Smm-6mm-7mm/6Fr ve 8mm-Ymun-10mm 75y mtroducer sheat
ile kullamlabilmelidir.

Periferik stent sigme (inflation) ve inme {(deflation) stirest ¢ok kisa olmahidir

Periferik stentin nominal basing 6 atm olmalidir.,

Periferik stentin rated burst basing t2 atm olmalidir,

Periterik stent MRI dan korunmaldir,

Peniferik stentin radial force yitksek olmalidr,

Periferik stentin pushability ve trackability iyi olmalidr.

Periferik stentin ¢apr 4mm, 5mm, 6mm, Tmm, 3mm, 9mm ve 10mm segenchlh
olmahdir. E

- Periferik stent boyu 16mm. 20mm, 25mm, 30mm, 35mm, 40mm, 43mm. S0mm.

6Umm, 70mm ve 80mm secenekli olmalidir.
Periferik setent kullamlabihe kateter boyu 80em ve 110cm seeenek b ohmahidn
Periferik stente ait CE belgesi olmalidir.

Periferik stent EQ ile steril edilmis olmalidir,
Peniferik stent kullanim siiresi 2 yil miadli olmalidir.
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KAROTIS SANT TEKNIiK SARTNAMESi

1. Malzeme Kkarotis damar ameliyatlarinda serebral perfuzyonu saglayacak 137,5
cc/dak. ortalama akimini sadlayabilmelidir.

2. Malzeme esnek materyalden yapilmali, kivrilma ve bikiilme durumunda akimi
etkilememelidir,

3. Klemp kullanmadan oklizyon saglayabilmek igin, distal ve proksimai uclarinda
birer adet okliizyon balonu bulunmalidir.

4. Malzemede T-Port bulunmali, hangi portun hangi balonu sisireceqi renk kodlari
ile belirtilmeli ayrica balon sismesi icin gereken havimden faziasi verildiginde,
okliizyon balonunda herhangi bir patlama olusmamast icin guvenlik balonu
bufunmalidir. Bu sayede fazla basing uygulamasi sonucu olugacak emboli riski
ortadan kaldiriimahdir.

5. Portun teki ile, inflizyon, yikama, monitorizasyon(kan akimi, kan basinci v.h) ve
embolik partikdllerin ortamdan uzaklastiriimas iglemleri yapilabilmelidir.

6. Malzemenin kullanilan uzunlugu en az 25 cm en fazla 31 cm olmalidir.,

/. 8 F(French) ve 9F (French) caplarinda iki secenekte olmaltdir.

8. 120/80 mmhg kan basinc altinda, dakikada 180 cc hacminde kan gegisine izin
vermelidir.

9. Malzemenin son kullanma tarihi tesfim tarihinden itibaren en az 12 (Oniki} ay
olmahdir.

SUT KODU = KV1386 o
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KAROTIS YAMA TEKNIK OZELLIKLERI
. Yama polyester malzemeden, ¢ok ince ve 6rgil teknigi ile Uiretilmis olmalidir.
. Hastaya uygulanmadan 6nce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla bovin kolojen ile
kapli olmalidir,
. Ters kilit teknigi ile dretilmeli ve dis yiizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu

desteklemelidir.

. 8x75, 10, 75, 12x75, 14x75 ebatlarinda temin edilebilmelidir.

. Yamada tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidir.
. Dikimi kolay olmali, 6zel bir siltlir malzemesi gerektirmemelidir. Siitur noktalarinda kanama
olmamaldr.

. Ig ve dig yiizeyini belirten referans gizgileri olmalidir.

8. Su gecirgenligi 120 mmHg’de dakikada cmz’ye en fazla Sml olmahdir,

YAMA, KAROTID

KVI114] ' .
DACRON/NORMAL/INCE DUVARLI PTFE/BIYOLOJIK
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KOBALT KROM PERIFER STENT SiSTEMI TEKNIK OZELLIKLERI

Stent materyali L6OS kobalt krom olmalidir,

Stent bilesenlerinden olan nikel orani %10’'u gegmemelidir

Stentin proksimal ve distalindeki ilk hiicreler kapah, diger hucreler ise acik hibrid hucre
dizaynina sahip olmalidir, boylelikle sisirme esnasinda stentin koroner damara verecegl zarar
engellenmis olmalidir.

Stent dstiin flexibilite, crossabitite, pushabilite ve trackabilite dzelligine sahip olmalidir

Stent strut kaitnhgi tiim ¢ap ve uzunluklarda 120 pm‘den kahn almamalidir,

Stent tagima sistemi over the wire (OTW) olmaldr.

Stent ylzeyi electro-cilalama teknigi ile piirtizsiiz hale getirilmis olmalidir

Stentin boydan kisalma orant %0,7'dan ¢ok oimamalidir.

Stent recoil oram <3% az olmalidir.

. Stent nominal gapina 8-10 atm’de ulasmal, Glculmis patlama basinci maksimum 14 atm

olmaldir.

Stentin proksimalinde 0,5mm ve distalinde 0,5mm olmak uzere acikta kalan balon omuz
mesafesi toplamda 1mm'’yi gegmemelidir,

Stent tasima sistemi proksimal saft dis capi S5F olmalidir.

Stent tagima sistemi Uzerinde 2 adet platinum/iridium radyoopak marker bulunmaldir

Stent tagima sistemi uzunlugu 80 veya 135 c¢m olmahdir,

Stent tagima sistemi 0,035 kilavuz tel ile kuilanilabilmelidir.

Stent ¢aplan 5,00mm - 6,00mm - 7,00mm - 8,00mm - 9,00mm ve 10,00mm olmakhdir

Stent uzunluklar 17mm - 27mm — 37mm — 47mm - 57mm olmalidir,
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UZUN SURELI HEMODIYALIZ KATETER TEKNiK SARTNAMES]

NILEN TEKNiK OZELLIKLER:
Hemodiyaliz igin uzun siireli damar yolu saglamak i¢in Internal Jugular Vene uygulanabilir
olmaldir,
Kateter 14FR- 14,5Fr 24cm,28cm,32¢m,36¢m, 40 cm ve 55cm olmahdir,
Kateter diiz ve govdeden kivrimh (U seklinde) olmalidur.
Kateter yuvarlak dizayn edilmis olmalidir, bu $zelligi ile kolay takiimali ve hasta konforunu
artirmalidir.
Kateter yiiksek biyouyumlu poliiiretan materyalden (karbotan) yapilmis olmali ve damar
yapisina uyum saglamahdir. Bu 6zelligi ile yiiksek hasta tolerans) saflamahdr,
Kateter materyal yapisindan dolay: kink yapmaya direncli olmalidir,
Bu poliiiretan dizayn ile betadin ve alkol tabanly dezenfektanlara uyum sajlamalidir.
Kateter ameliyatla yada Seldinger teknigi ile takilmaya uygun olmaldir.
Kateterin implante edilebilen cuffkism givenli i¢ fiksasyon saglamalidir ve enfeksiyonlara
karsi bariyer olugturmaiidir.
Kateterin dikigkanatlan giivenli dig fiksasyon saglamalidir.
Kateterin daha kolay kullanimt igin priming voliimii extensin line tizerinde yazih olarak
belirtilmelidir.
Aki1s oran1 400ml/min olabilmelidir.
Iki limenli kateter iizerinde arter yolu igin kirmuzt, ven yolu igin mavi renkli birer klemp
bulunmaldir.

UZUN SURELi HEMODIYALIZ KATETER KiTi ICINDE
Kateter Scti tek bir ambalaj igerisinde kullanima sunulmus olup asagidaki malzemelerden

olusm
*

alidir
! Adetcift limenli diizya da U geklinde 14FR- 14.5F x 24cm-28cm-32cm-36¢m ve sadece
diiz olarak 40 cm ve 55cm cuffli kateter olmahdr.,
1 Adet emniyetli giris ignesi olmahdir
1 AdetJ tip Nitinol Guide Wire olmalidir.
2 Adet vessel dilatérii olmalidir
2 Adet injection cap olmalidir,
| Adet metal tunneling tool (trokar) olmahdur.
! Adet PTFE peelaway sheath olmalidir.
| Adetkilitli, luer locklu enjektsr olmahidir.

Steril, effaf ve orijinal ambalajinda olmahdir
Son kullanma tarihleri kit iizerinde belirtilmelidir.
Sterilizasyon siiresi ambar teslim tarihinden itibaren en az2 (iki) y1l miyadl olmahdr.
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EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU SARTNAMESH (5X7,5)

Emilebilen hemostat, dogadan elde edilen rejenere seliilozdan mamul olmalidir.

. Etkili ve inovatif emilebilir hemostatik urdn, ilk yardim ve ameliyat kanamalarinda,

vendz kanamalar, kiigk arterler ve kilcal damar kanamalarinin kontrolinde genis
caph kullandabilmelidir.

Bitkisel kaynakh olmali, hayvan bazl madde icermemelidir.

Bakteriyel etkiye sahip clmalidir.

Kan veya salgiyla temas ettiginde hrzli bir sekilde kivamli jele dénismelidir,

Uriin kullamima hazir olmall, 1slatma, karistirma gibi 6n hazirlik gerektirmemelidir.
Materyal 7-14 giin i¢erisinde absorbe olmalidir.

Eldiven ve cerrahi aletlere yvapismamalidir,

Gama igint ile steril edilmis olmalidir.

10. Steril tekli ambalajlarda olmaiidir.
11. Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y!l miath olmalidr.
12. Her drtin kutusu Gzerinde CE isareti tibbi cihaz yénetmeligi hikiimlerine uygun

sekilde yazilmalidir. (_}\
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KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GiRiM, GERCEK LUMENDEN GECIS, MIKRO KATETER

Periferal uygulamalar igin geilistirilmis olmaldir.

014" kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

65cm, 135cm ve 150cm katater uzunlugu secenekleri olmahdir.

Maksimum dig capi 2,7F den yiiksek olmamalidir.

035" Gegis kateteri ile birlikte kullanilarak subintimal gecise imkan saglamalidir

Kateterin ucunda lezyon gecisini ve kanal agmay kolaylagtiracak altindan yapilmis S5mm’ye kadar
uzatilip geri gekilebilen ve aymi zamanda déndiiriilebilen bir igne olmalidir.

Kateter Uzerinde ve ug kisminda fluoroskopi altinda gériinebilirlik imkani taniyan radyopak markirlar
olmahdr.

En sert lezyonlarda dahi yumugak sekilde mikro kanal gecisi saglayacak ultra disiik profil dizaynina
sahip olmalidir,

Orgiili ve giiclendirilmis kateter gévdesine sahip olmalidir.
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GR2002 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJiYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035, OTW,

YUKSEK BASINGLI

|kv2035  [GR2002 |

YOKSEK BASINCLI iLAC YUKLENMIS /SALINIMLI HEMODIYALIZ

8.

9.

ACCESS VE AVF SHUNT GRAFTLERI REKANALIZASYONU ICIN ANJIOPLASTI BALONU TEKNIK
SARTNAMESI

. llag salgilayan shunt balonu, hemodiyaliz access stenozlari, arteriovenéz fistiilleri

(AVF) ve shunt graftlerinin rekanalizasyon kalici ve basarili tedavilerinde
kullamlmak lizere tasarlanmis olmalidir.

. Balon periferik arterler, arterovendéz diyaliz fistilleri obstruktif stenotik lezyonlar,

arter duvarlarnmin  korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiikklenmis olmalidir.

. Balon tzerine 3ug/mm2 anti-restenotik , anti-inflammator ve anti-proliferatif etki

gosteren paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmahdir.

. Balon ylizeyi , ylklenmis olan paclitaxelin hedef @ damar duvarina optimal

transferini ve balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin  kan akimi ile
yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasimi , shellolic acid
bazh kaplama ile saglamalidir.

. Balon iizerine yiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina

transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-
restenotik etkisini siirddrmelidir.

Balon, kullanim amaglart uygun olarak 0.035inch kilavuz teller ile tam uyumlu
OTW yapiya ve 40 cm saft kullanim uzunluguna sahip olmahdir.

. Balon 30 atm basinca kadar dayanikli polyamide yapiya sahip ve semi-compliant

olmali, 5mm den - 9 mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 6 cm ye kadar farkli balon
boy dlgiilerine sahip olmal ve kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmahdir.

Balon profili , lezyonlardan kolayhkla gegebilecek bir yapida olmali, balon
¢apina bagli olarak 6-7F introducerler ile uyumlu galisabilmelidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.,Ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen
her bir malzeme, teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil miyadli olmalidir.



