2021 YILI AGRI EGIiTiM VE ARASTIRMA HASTANESI KARDIYOLOJi KLIiNiGi ALIM

IHALESI MALZEME SARTNAMELERI

GENEL HUKUMLER

1.

{haleye sunulan malzeme halen Gretimde olmahdir. Uretimden kaldinlan malzemeler
ihaleye sunulmamalidir.

2. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

4. |hale igin teklif veren firma Urininin, sartname maddelerinin her birine uydugunu
belirten cevaplari igeren ‘sartnameye uygunluk belgesi' vermelidir.

5. lhale igin teklif veren firma Oriniinin, $artname maddelerinin her birine uydugunu
orijinal katalogu Gzerinde tek tek sartname maddelerini igaretleyerek géstermelidir.

6. lhale igin teklif veren firma katalog ve sartnameye uygunluk belgesi ile birlikte
numunesini verdidi marka ve modeli sonradan degigtiremez ve buna dair teklif
veremez

7. Stok fazlasi Urin ihtiyag duyuian ¢ap ve boyutlardaki Griinlerle dedigtirilmelidir (1hafta
icinde). Dagdisim igin lcret talep edemez.

8. Kullanim sirasinda Uretim hatasi oldufu saptanan malzemeler firma tarafindan
Ucretsiz yenisi ile degistirilecektir. Hatall tretim malzemenin alindi§ hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup idareye bildiriimesini takiben hastane idaresi
tarafindan firmaya cgekilen faksi takip eden 7 gin iginde firma malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. lkinci kez ayn malzemede Gretim hatasi aym gekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tam malzemeleri 1 ay iginde
degistirmeyi taahhit eder. Dedigim igin Gcret talep edemez.

9. Kolifkutu/paketler sagdlam, etiketli olacak, etiketin Uzerinde malzemenin adi ve miktar)
agtk olarak yazili olacaktir.

10. Hasta profiline badh olarak kullaniimayan malzemeler, ayni fiyatta istenilen Slgulerle
kendi iginde (sag - sol veya degisik ebatlan ile) birbirteriyle degisiklik yapilabilecektir.

11. Ihalenin zamaninda karara baglanmas) ve gecikmelere neden olmamak igin firmalarin
fiyat verdikleri malzemelerin numunelerini ( kullanabilirligini tesbit igin yeterli
sayida/miktarda) ihale tarihinin ertesi gliniinden baglayarak 5 (bes) is glnd iginde
firma isimlerine gére hazirlanan alfabetik sirada belittilen dizene uygun olarak

f'J.:tt‘aa z medikal depo bélimiine imza karsihdi teslim etmeleri gerekmektedir.
L&:E:Y:‘iﬁ‘ﬁa% q‘e verdikleri fiyatlar (malzemenin kullanilabilirligi ve hastane cihazlarina
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12. Teklif edilen malzemeler igin uretici veya distribltér firma tarafindan satici firmaya
verilen yetki belgesi bulunmahdir,

13. Bu sartnamede belitiimeyen hikimler konusunda idari sartname hiikimleri
gecerlidir.

14. Teklif verilecek her drin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddelere tek tek cevap
veritecek ve katalog Uzerinde teknik sartnamedeki maddenin karsihg! isaretlenip
numaralandriiacaktir.

15. Firma uriintinun Glkemizde satiga sunuian en son modeliyle ihaleye teklif verecektir.

16. Ihale kapsaminda alinan stent ve balon olgileri gerektiginde degistiriterek, anjiyografi
labaratuvannda tiim &igllerin bulunmasi saglanacak.

TEKNIK SARTNAMELER

1. BAGLANTI SETi, OPAK MADDE IGiN, VALFLI, GIFT HATLI, TEK GIKISLI(MANIFOLT
SET ) (ANJIO)

a.U¢’LU MANIFOLD (ANJIO)
1. En az ig yollu olmalidir {Bir adet serum line, bir adet basing line, bir adet opak line)

Rotating adaptérlli ve sag pozisyoniu olmaldir.
Kristal saydamhginda olmaldir.

En az 400 PSI basincina dayanikli olmahdir

b Bt id B

Musluklar kolay agilip kapanabilir olmalidir. Musiuklarin uzun kolu “off” pozisyonu
olmahidir.

6. Opak line’ a ait hazneli serum seti manifcld ile birlikte verilmelidir.

7. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet teslim edilecektir.

b.KORONER SIRINGA (ANJIO)
1. $innga en az 12 cc hacim kapasiteli olmalidir.

2. Sinnga ucunda déner adaptor clmaldir.

3. Sinnga seffaf olmali, operatérin kullammim kolaylastiracak sekilde tutma, parmak
kavrama mekanizmasi olmahdir.

4, ,;.Jgg stoper li olmalidir.

Q’B‘ﬂen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecekdtir.
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2.0TOMATIK Y-KONNEKTOR (ANJIO)

1. Girisimsel uygulamalar (PTA, PTKA, Stent....v.b.) sirasinda hemostas ve infilzyon
amach kullanilacaktir.

2. Otomatik Y Konnektér ucunda musluk olan ve fiske edilmis uzatma hatti icermelidir.
Otomatik Y Konnektdr ve uzatma hatti, hava kabarciklarinin gézlemlenebilmesine
olanak verecek sekilde seffaf bir yapida olmalidir.

4, Otomatik Y konnektér valfi trikGspid 3'li yapida agilip kapanmali ve gok kullanima izin
verecek kadar dayanikh olmali, agilip-kapanma iglemi sirasinda deforme olmamalidr,

5. Otomatik Y Konnektdr, “it-cek” hareketi ile “agilip-kapanip”, kan akimmni kisa sirede

durdurabilmeli ve kullanilacak aletlerin kisa sirede gegigine olanak vermelidir. Y

Konnektor agma-kapama sistemi agamall sistem oimamalidir.

Vaif i¢ lameni minimum 2.4mm ¢apinda olmalidir.

Fiske ediimig baglant| hattt minimum 20cm uzunlugunda olmalidir.

Set, disposable (tek kullanmimlik) olmalidir.
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Set, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

11. Set iginde 0.018" kalinhgindaki kilavuz tele kadar tum kilavuz tellerin kullaniimasina
olanak taniyan minimum 10 ¢m uzunlugunda guide wire intraducer olmalidir.

12. Set iginde dayanik!i sert plastikten imal edilmis over the wire yapisinda guide wire'a

sikica kavrayan ve destek olan i¢ limen 0.010-0.020 inch arasi kadar kalinhgindaki

guide-wire alma o6zellijine sahip olan torquer olmalidir.

3. 0,014 " PTCA KLAVUZ TEL (ANJiO)
1. En az 170 cm uzunluguna olmalidir.
2. Govde bltiin olmah, ug ve gévdenin tamami 0,014" olmall

3. Guidewire ug kismu farklh yumusaklk o6zelligine olmalidir (floopy, standart,
intermediate, ekstrasupport).

4. Firma daha sonra bildiriiecek miktarlarda yukarida belirtilen yumusakhk ézelliklerine
sahip 0.014 guide wire vermeyi ve gerektiginde degdistirmeyi taahhit eder.

5. Duz ve J olmak Gzere iki tipte olmalidir. Bu &zeliigin orani anabilim dalinca
bildirilecektir.

; rmﬁﬁﬂﬁfmg kisminda en az 3 cm lik bélim radyoopak ve atravmatik 6zellikte
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7. Guidewire PTFE ile kaph olmal, uzun sdreli kullamimlarda kayganhk ozelligini ve
kaplamasini kaybetmemelidir.

8. Tourque kabiliyeti birebir olmahdir.
9. Damar liumenine zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.
10. Sirtinme katsayisi dusiik olmahdir.

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

HIDROFiILIK 0.014 KILAVUZ TEL

Telin ug kalinhd 0,014" olmali, koroner balon ve koroner stent tagiyabilmeli.

0,014 tel en az 190 cm 300 cm uzunlukta olmal.

0,014 telin “duz” ve “J" geklinde ug segenekleri olmali.

0,014 telin ylizeyi kayganlagtiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kaph oimali.

Core (ana govde) yapisi dayanikh DURASTEEL materyalden yapilmig olmal ve
Parobolik teknoloji ile uca dogru tek parga olarak incelmeli.

Zorlu Lezyon gegigleri icin Polimer Kaph ug yapisinda olmal. En ug bdlimde sekil
vermeyi ve lezyon gecigini kolaylagtiracak sarmal bélum olmali.

Kilavuz tel birebir tork alma 6zelligine sahip olmalidir

8. Farklh zorluktaki lezyonlarda tercih edilmek lzere Light Support, Moderate Support ve

10.
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Extra Support se¢enekleri olmalidir.

Ug kisminin 3 cm’lik bélumii radyopak olmal, floroskopide belirgin sekilde gérilebilmeli.
Teklifle birlikte 1 adet numune teslim edilecektir.

0.014” KILAVUZ TEL UYUMLY TEK LUMENLI MiKRO KATETER

. Kompleks anjiyoplasti ( CTO ) ve stent uygulamasinda kullaniimak lizere dizayn ediimig

olmaldir.

0.014" Kilavuz Tel'®e uyumlu olmahdir.

Mikro Kilavuz kateter dig ylzeyi gegisi kolayh@i igin “M Coat * isimli kaplama ile hidrofilik
ozellige sahip olmalidir.

Mikro kateterin uzunlugu 130 cm otmahdir,

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

Mikro kateterin distal i¢c gap: 0.018" ve proximatl i¢ ¢apt 0.021" oimalidir.

Torkabilitesi 1:1 , destek ve itebilme &zellikieri yiiksek olmalidir.

Mikro. Wer belirleyici olmasi igin distal ucundan 0,7 mm uzaklikta altin markeri

Dr 2'81?-3‘1
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6. KLAVUZ TEL J UGLU (0,038 INCH) (ANJIO)

Noe o bk 0w NN o=

Guidewire 0.038 inch kalinhiginda ve minimum 150 cm boyunda olmali
PTFE ile kapl ve fix-core olmahdir.

Pushabilite dzelligi yiksek olmalidr.

Viicut 1sisinda geklini ve ilerletilebilirlik 6zelligini korumalidir.

Ug kismi atravmatik (J seklinde ) olmahdir.

Paslanmaz g¢elikten Gretilmig olmalidir.

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

7. KILAVUZ TEL EXCHANGE (ucu J) 0,035(ANJiIO)

i B L L b LR

Guidewire 0.035" kalinliginda ve en az 250 cm uzunlugunda olmalidir.
PTFE ile kapli ve fix-core olmalidir.

Pushabilite ézelligi yiksek olmahdr.

Vucut 1sisinda seklini ve ilerletilebilirlik dzelligini korumakidir.

Ug kismi atravmatik (ucu J ) oimalidir.

Paslanmaz celikten tretilmis olmakidir.

Tekliif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

8. HIDROFILIK OZELLIKTE KILAVUZ TEL (0,035 iNCH){ANJIO)

1.

2.

0,035"(in¢)kalinhginda ve 260 cm.(+/-10 cm) uzunlugunda clmalidir.
Govde nitinol materyalinden mamul olmal , ug kismi atravmatik yapida olmalidir.

Kilavuz Tel ucu agth ya da diz olmak izere iki farkl sekilde sunulabilmelidir.

. Kilavuz Tel gévdesi standart ve sert olmak Uzere iki farkh segenegde sahip olmalidir.

Kilavuz Tel ; 6zel polimer ile kaplanmig olmalt ; polimer ylizey biyouyumiu bir

materyal ile kaplanarak kaygan ozellik kazandinimis oimalidir.

. Kilavuz Tel " bire-bir " tork ézelligine sahip olmahdir.

. Kilavuz Tel kaplamasinda kullanilan polimer uzun stre vicut igerisinde kalmakla;

T ozelligig Ki‘;‘ﬁb memeli ve gigme yapmamalidir.
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8. Guglendiriimig gévde sayesinde itme guci distal uca daha iyi transfer  edilebilmeli;
distal ug ihtiyag hasil oldugunda oval sekil alabilmelidir.
9. Uriinden 5 adet numune teslim edilecek olup, driin kullanicilar tarafindan iglem

esnastinda test edilerek karar verilecektir.

9.iINFLATOR DEFLATOR (ANJiO)
1. Basinca dayanikl maddeden imal ediimis olmalidir.
2. 20-30 atm basinca gikabilecek dizayna sahip olmalidir..

3. Gorilebilir enjektor haznesi ve pistonu olmal, piston kilitlenme ve bosaltma
mekanizmasi rahat ve ¢abuk ¢aligiyor olmalidir.

4. En az 15 cc sivi alabilmelidir.

5. Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune goénderilecek olup &zeliikler kullanic
tarafindan test edilecektir.

10. SHEAT iINTRADUCER SET",KISA(11CMX6FR-7FR) (ANJIO)

1. Set kilif, dilatatér ve guide wire igcermelidir

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

3. Capi 6F olmaldir

4. Kiiflanin uglarinda hidrofilik kaplama olmali, béylelikle srtinme azaltlmaldr.

5. Introducer sheat kilifa bagli side port (yan uzatma) ve stopcock igermelidir.

6. Shet govdesi king yapmama Ozelligine sahip olmali ve cilte tesbit igin dikis
halkasina sahip olmahdir.

7. Dilatatér kilifin icinde kitlenebilmelidir.

8. Introducer set icin valf kismu sizinti yaratmayacak o6zellikte olmall ve bunun
yarminda kateterin veya guide wire in tork ézelligini azaltmamalidir.

9. Introducer kiifin valv kismu kalinhdini belirtecek sekilde renk kodlarina sahip
olmalidtr.

10. Set iginde en az 40 cm uzunlugunda, her iki ug kismi yumusgak olan, bir ucu J
sekiinde olan wire igermelidir.
11. Dilatator ucu damar duvarinda zedelenme yaratmayacak gekilde sivrilegtiriimis ve

atravmatik olmahicir. Kilif ile dilatatér devamliig travmayi azalmak icin poruzsiuz
oimall, kilfin ucu daralarak dilatatérle birlegmelidir (T apering).

Uz x

Korani2, 'ffgl’(lff"'ze‘hﬁﬁn\‘malzemeden 1( bir) ade} numune génderilecek olup &zellikler
Ip.Tes - 4
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11-RADIYAL iINTRADUCER SHEAT 6F (ANJiYO)

Introdiiser seti radial kullanim igin uygun oimahdir.
Introdiiser setinin Metalik ve Plastik tel/igne opsiyonlart olmalidir.

Introdiiserin malzeme girig kismi kullammi kolaylastirnici cross-cut teknolojisine sahip
olmaldir.

Hidrofilik kaph setlerin 10cm, 16cm ve 25cm uzunluk ve 5F ve 6F c¢ap opsiyonu
olmalidir.

Hidrofilik kaph introdOserler uluslararasi standart dlgilerde biyolojik uygunludu
kanitlanmug, 6zel hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dis ylizeyi kaplanmig olmaidir.

Introdiiser ucu atravmatik yapida olmali; introdiser, dilator ve tel gegisi ponksiyonu
kolaylagtiracak gekilde plrtsstz olmalidir.

Introdiiserler teker ambalajlanmus steril orijinal paketlerde olmah ve paketler Gzerinde
uluslararasi standartlara uygun introduser dl¢illeri, kod numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi buiunmalidir.

Uluslararas: kalite belgelerinden CE'ye sahip olmalidir.

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

1.

Introducer kiliflar, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca sarmal bir tel
vasitasiyla desteklenmis olup i¢ ylzeyi teflon/ politiretan kapli olmal , tortuoz
damarlarda ve digaridan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli, kinlmamali ve gok
esnek olmahdir.

Kilsflann uglarinda hidrofilik kaplama olmali, boylelikle siirtlinme azaltimalidir.Kani!
ucu yerlegtirme iglemi sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusgatiimis
ve yuvarlatilmus olmalhdir.

Dilator , kilifin igine kilitlenebilmelidir.Kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatérin
geriye kagmas! énlenmelidir.

Paketin icinde bir adet basamakl dilator bulunmahidir.

Kilifa badh bir yan uzatma, bunun ucunda bir (¢l musluk ve BF veya 7F 65 cm
introducerlarda hemostasis valfli kesimde Y konnektér segenedi bulunmahdir.

Tamami metal 6rglla olmal , 6F veya 7F 65 cm uzunlugunda olmalidir.




13. KORONER KALP KATETERIi DIAGNOSTIK (ANJIO)

1. Kateterler, sa§ ve sol Judkings, pigtail, (agil, agisiz) sag§ ve sol amplatz,
multipurpose, sad ve sol koroner by-pass, internal mammary, Sones ve benzeri
tiplerinde, 5-6 F kalinhklarda ve ug kisimlar! degisik genislik (3.5-4.0-4.5-5.0-6.0 cm)
ve dedisik agilarda sekillendiritmis olmalidir.

{¢ limen genisgligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmahdir.
Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateterin ug kisminda kalinkdi ve tip kodlamasi bulunmahdir.
Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.
Koroner kataterler ¢elik tel 6rgll ile desteklenmis olmalidir.

6 F lik gap igin en az 0.056 inch i¢ gapa sahip olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.
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Kateterler ile koroner arterlere oturulmasinda zorluk olmamali, viicut isisinda Tip
hafizasini korumalidir. Bu ézellikler kullanic) tarafindan test edilecektir

—t
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. Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
konfigurasyondaki kateterleri istenilen konfigurasyondaki kateterlerle degistirmeyi
taahht edecektir.

11. Teklif edilen maizemeden 5( beg) adet numune teslim edilecek olup kullamci teknik

Ozellikler test edecektir.

14.KORONER GUIDING KATATERI (ANJIO)

1. Kateter koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda yapilan tim girisimsel
islemlerde kullanima uygun olmalidir.
Kateter 6F, 7F ve 8F c¢aplarda olmal ve hepsi 0.038" guide wire ile uyumlu olmalidir.

3. Guiding Kateterler; Judkins, Ampiatz, diiz ve agili, Multipurpose, Sones, Safen ve
Internal Mammary gibi farkll tOrlerde, dedisik ebatlarda ve agilarda temin
edilebilmelidir.

4. Kateter, bire bir tork ve iyi bir back-up support 6zelliklerine sahip olmalidir.

5. Kateter gdvdesi, torquabiliteyi arttirmak igin kateter govdesini goglendiren 6zel
alagimdan yapilmis olmalidir.

6. Kateter esnek ve yumusak bir materyalden yapilmisg olmai, vaskiler yapiyi

zedelememelidir
. Kateter manipﬂla@}anlar esnasinda olabilec

erllmar?algdy Di

k|rllma1ara direngli olmali, kolaylikla
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12.

13.

14,

15,
16.

Kateterin kivriml ve tortubéz damarda ilerleyebilme kabiliyeti (trackability 6zellidi) iyi
oimalidir.

Kateter i¢ kismi, gegisi kolaylagtirmak i¢in PTFE veya silikon ile kaplanmis olmalidir.

. Kateterler trombojeniteyi azaltma ve kayganhid saglamak igin uygun bir madde ile

kaph olmahdir.

Kateterin distal ucu atravmatik, yumusak, seklini koruyabilen ve daha fazla
gérundrlaluge sahip olmahdir.

Kateter vicut isisinda invitre ozelliklerini koruyabilmelidir. Uzun siren islemler
esnasinda malzeme tekrar kullanilabilmeli, ¢abuk deforme olmamalidir.

Kateter iyi bir i¢ ¢apa sahip olmali, 6F gapl kateterle rahatlikla kissing balon iglemi
uygulanabilmelidir.

Kateter proksimal ucunda plastik hub olmal, bu hub ile kateterin capi ve tipi
anlagiiabilmelidir.

Kateterler en az 100 cm uzunlukta olmalidir.

Malzeme TITUBB belgesine haiz olmaldir.

15. POMPA ENJEKTORU (medrad cihaza uyumlu){ANJIO)

1.
2.

3.

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

Ug kismi, yiksek basing hatlar ile kilitlienebilecek yapida olmalidir.

Piston baglanti noktasi, ylksek basinca dayanikli poliyamid'ten mamul olmah
kirnlmaya , ezilmeye kars! direngli olmalidir.

Hastanenizde mevcut pompa sistemlerine uygun olmalidir.

Steril, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Oriin, CE onayli olmalidir

Bir (1) adet malzeme deneme amagh birakiimalidir.

16.UZATMA HATTI MEDRAT POMPA ENJEKTORUNE UYUMLU) BASINC
DAYANIKLI{(150 CM) (ANJIO)

1. Seffaf olmal igindeki havayi gostermelidir.

2. Basin

. Hatzuqlarmln.birj‘tﬂ‘aﬂ

m olmalidir. U

Rl

N §i, diger tarafi ise erkek lfier olmaldir. Qs
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Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.
En az 1200 PSI basinca dayanikl olmalidir

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

N O

Medrat interventional Mark arterion 7 cihazi ile uyumiu olmalidir

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

1. Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmahdir.

2. Stent (zerine yUklenen ilag limus tirevi evorolimus veya zotarolimus olmahidir.

3. Stent tubiiler ya da moduler ya da surekli siniizoidal yapida krom cobalt veya cobalt
alagim veya platin krom malzemeden Uretilmis olmali, tubller yapida olan stentler
lazer ile kesiimis olmalidir

Stent MR agisindan guvenilir olmalidir

Tasima sistemi balonu semi-kompliyant olmalidir.

Stent tagima sistemi 0.014" kilavuz tel ite uyumiu olmalidir.

Stent agildi§inda disik low recoil oranina sahip olmalidir.

Stentin lezyon gegis profili 0,043" (inc) den fazla olmamaldir.
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Stent iletim sisteminin proksimal gaft gapi en fazla 2.3 F , distal saft ¢api en fazla 2,8

F olmalidir.

10. Stentin strat kalinligs 0.0036 ing’ ten fazla olmamalidir.

11. Stentin Uzerine krimp edildigi balon yiikksek basinca dayanikhi olmali ve minumum
patlama basingi 15 atm den digik oimamalidir.

12. Stentin kateter tipi rapid Exchange olmahdir.

13. Stentin lezyon girig profili 0,020" (ing) den fazla olmamahdir.

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

15. Stent caplar igin gesitli uzuniuk segeneklerinde (8-38 araliinda en az 7 farkli boy
secenegijoimalidir.

16. Istenilen gap ve boydaki stentler,en son kullanma tarihine kadar olan sre igerisinde

istenilen ¢ap ve boydaki stentler ile yazilt bildirmeyi takiben 72 saat iginde

dedistirilmelidir.

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

17. Stent, koroner anjiyografi ve kateterizasyon laboratuarinda uygulanan girisimsel koroner

isle tammaygun olmalidir.
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19.

Stent, balon “expandable” olmalidir.

Stent ve balon merkezleri gakigacak sekilde, stent balonun tam tstiinde olmalidir. :

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

Stent, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.00 ve 4.5 mm. seklinde degisik caplarda olmaldir.
Stent, 8-30 mm. arasinda en az 5 (bes) farkli uzunlukta olabilmelidir (tim gaplarda).

2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.50, 4.0 ve 4,5 mm c¢aplarda, en az bir adet 10 mm’nin altinda
uzunluga sahip stent bulunmalidir.

Sistem, 0.014" ¢apli guide wire ile uygulanabilmelidir.

Balon 8+2 atm. gigirme basinglarinda nominal gapina ulagabilmelidir.

Balonun “rated burst basinci” 14 atm. den az olmamalidir.

Sistem, 5 F guiding katater ile de kullanilabilmelidir.

Stentin strut kalinhig1 0.0038" (ing} den daha fazla olmamalidir.

Stent sisteminin gegig (crossing) profili 0.045" (ing) den daha fazla olmamaldir.

Stent, yUksek radiyal dayanima (kuvvete) sahip olmalidir.

Stent, kivnimli, agili ve tértiydz damarlarda rahatga kuilanilabilecek gekilde, fieksibl

{esnek) olmalidir.

Stent, islem dncesi veya esnasinda, balonun Gzerinden kolayca kaymamaldir.

Stentin iyi bir dizayni olmali ve iglem sonunda yan dal akisini engellememelidir.

Sistemin distal shafti srtlinmeyi azaltici uygun materyal ile kaptanmig olmalidir.

Stentin ylklendigi balonda, radyopak marker/markerler olmahdir.

Sistem, fluoroskopi altinda rahatlikla gorillebilecek radyopaklikta olmalidir.

MONORAIL PTCA BALON KATATERI (ANJiO)

1.

Tek operator kullanimina uygun; monorail (RX) yapisinda olmall, kilavuz telin kateter
icerisinde gegtigi koaksiyelsegment uzunlugu en fazia 25 cm olmalidir.

Balonlu dilatasyonkateter uzuniugu 140-150 cm araliginda olmalidir.

Balon materyali yitksek basinca da ¢ikmaya izin verebilen ara materyalden mamul
olmalidir.

Balonlu dilatasyon kateterinin en ug¢ noktasi (darhk ya da tikanikhda giren ug)
maksimum 0.017 ing kalinliginda olmahdir.

Balonlu dilatasyon kateteri ana gdvdesi esnek metal bir tip olan “hipotilp” seklinde
olmall, kilavuz tele yiiklenen koaksiyelsegment ise kivrimli anatomilerie uyumliu

olacak kadar esnekligi olan sertiestiriimis plastikten mamul clmalidir.

icerisiride rabat hareket etmelidir.

.--’rtb‘a"ﬁélfembﬁ!w\é mutlaka hidrofilk bir materyal ile kaplanmig olmali, damar




Baloniu dilatasyonkateterinin sert olan yakin gévdesi kalinidi maksimum 2.2 F;
kilavuz tel ylikleme koaksiyelsegment kalinhidi ise maksimum 2.6 F olmalidir.

Balon c¢oklu dilatasyona izin verecek yapida olmali ve ¢oklu dilatasyon sirasinda
yapisini muhafaza etmelidir.

Balonun sigsme ve inme slresi ayri ayri maksimum 6 saniye olmalidir.

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

20-DUSUK PROFILLI MONORAIL PTCA BALON KATATERI (ANJIO)

1.
2.
3.

Tek operator kullanimina uygun; monorail (RX) yapisinda olmalidir.
Baloniu dilatasyon kateter uzuntugu 140-150 cm araliginda olmalidir.

Balon materyali yiksek basinca da gikmaya izin verebilen ara materyalden mamul
oimaldir.

Balonlu dilatasyon kateterinin en u¢ noktasi (darlik ya da tikaniklida giren ug)
maksimum 0.017 ing kaliniginda clmahdir.

Koaksiyel segment mutlaka hidrofilik bir materyal ile kaplanmig olmah, damar
icerisinde rahat hareket etmelidir.

Baloniu dilatasyon kateterinin sert olan yakin gévdesi kalinhg maksimum 1,9 F;
kilavuz tel yikleme koaksiyelsegment kalinhgi ise maksimum 2.4 F olmaldir.

Lezyon girig profili minimum 0.016" (ing); lezyon gegis profili maksimum 0.021" (ing)
olmalidir.

Balon gapt 1.0, 1.25 ve 1.5mm igerisinden segcilebilmelidir.

Balon uzunluklan 5, 10,15 ve 20 mm igerisinde segilebiimelidir.

21. GEGiCl PACE MAKER ELEKTRODU (ANJIO)

1. Klinigimize mevcut Pacemekar cihazlarina uygun olmahdir. Pacemaker a baglant

saglayan elektrotlarin Uzerinde + ve — mutlaka yazih olmah ve bu kisim da kilf

bulunmamali,

2. Sag ventrikiller gegici pacing amaciyla kullanima uygun olmai

3. Ogzellikle floroscopy 'nin olmadi§: durumlarda hizli ve glvenli bir sekilde gegici pace

kateterlerinin kalbe ulastinlabilmesine olanak saglamall

4, Elektrodlar bipolar olmalidir.

. Subclavian.Jugutar \éﬁya Femoral uygulamalara uygun bir pre-shape ‘e sahip olmali.
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7. Katater anti-trombotik 6zellikte olmalidir. tromboz olusturma riski minimum olmalidir.
8. Katater radyopak olmal X- Ray altinda gdzlemienebilmelidir.

9. Elektod araliklan en az 10mm olmalidir.

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

11. Gegici elektrotlar 5F olmalidir.

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

13. Kateterin distal tip kisminin shafti daha az travmatik oimasi igin 6ze! materyalden imal
edilmis olmahdir.

22. PERIFERIK YABANCI CiSiM GIKARICI  (ANJIO)

1. Set, atravmatik Nitinol oval yakalayici, uzun giris  kilifi,sabitleyici konnektér ve
yénlendirici igermelidir.

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

¢ikmalidir,

Snare radyopak olmalidir.

Girig kilifinin ucunda, radyopak marker olmalidir.

Snare; 125cm, kiif 110 cm olmali, 4 - 5F introducer sheath ile kullanima uygun

olmaldir.

6. Snare, 1: 1 tork (torque) 6zelliginde olmali, manipllasyon igin verilen torquer kolay bir
kullanim 6zelliginde olmalidir.

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

8. Sistem, islem sirasinda snare replasmanini (degisimini) miimkin kilacak &zellikte
olmalidir.

9. Set, steril orijinal ambalajinda olmali, ambalaj Uzerinde Uretim ve son kullanim
tarihleriyle sterilizasyon yéntemi tamimlanmis olmalidir

» bW

23-INTRAKORONER YABANCI CiSiM CIKARICI

1-7 mm gap araligindaki damarlarda kullanima uygun oimalidir.
Set, atravmatik nitinol oval yapida veya kement sekilli olmalt

1.
2.
3. Uzun giris (introducer) kilfi, sabitleyici konnektér ve yonlendirici (torquer) igermelidir.
4. Snare radyopak olmalidir.

5.

Snare 1:1 tork (torque) ozellijinde olmali, maniptiasyon igin verilen yénlendirici
(torguer} kolay bir kullanim ozelligine sahip olamlidir.

o

Snare 2, 4 ve 7 mm olarak secilebilmelidir
7. Snare, kateter ¢ikisinda tork alarak , frontal damar duvanna zarar vermeyecek
sekilde , yabanci cisimi dnden yakalayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

/féf_—Set, steﬁn‘}i)nal ambalajinda olmali, ambalaj izerinde Uretim ve son kullarim
/ tarinleriyle sterijizasyon yéntemi tamimlanmig olmalidig. \
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24. ANJIOGRAFI ORTO SETI STERIL(ANJIO)
Bu ortl seti tek kullanimlik olup kalp kateterizasyonu ve anjiyografi sirasinda
kullanilacagindan agagida belirtilen aksesuarlar ve &zellikleri igermelidir.

1. Seti olugturan értillerin malzemesi iki katli olmalidir. Ust kat gok emici non-
wowen (50gr/im2 vefveya Uzeri) olup anjiyo sirasinda olusacak kan, alkol
velveya bu o&zellikteki sivilan tamamen emerek oOrta Gzerinde kaimasini
saglamaldir. Alt kat bu sivilarin hasta ile temasini engelleyerek sivilarin alta
ge¢mesine mani olacak gekilde medikal polietien olmaldir. Béylece
enfeksiyon riski minimalize ediimelidir.

2. Her set grubu asadidaki 6zel pargalan ihtiva etmelidir.

a) Bir adet anjiyografi ortisi:

1. Boyutlan 180x295 cm olmalidir.

-2, Ortude femoral arterlere isabet eden kisimlarda 2 adet @ cm. ¢capinda delik
bulunmalidir.
Her iki delik merkezleri arasindaki mesafe 24 cm olmahdir.

4. Deliklerin merkezi ile hastanin boyun kismina gelen &értd Ost  hududu
arasindaki mesafe 70 cm, hastanin ayak kismina gelen kisim alt hudutlan
arasindaki mesafe 225 cm olmahdir.

5. lki delik 8rtdniin arka ylzi hastanin viicuduna tam olarak yapisan ve cildi
tahrig etmeyen tibbi maksatla Gretilmig film ile kapli olmahdir.

6. Femoral deliklerden hastanin soluna denk geleni tamamen insizyon filmle
kaph olacak, sag taraftaki insizyon film Gzerinde ise 4 cm. gaph delikli
olacaktir.

b) Bir (1) adet Ust kati gok emici medikal non-woven alt kati su gegirmeyen polietilen
olmak uzere iki katli materyalden yaptimis 120x220 cm boyutlarinda alet masa 6rtusi.

c) Iki (2) adet 200 ml. Plastik soliisyon kasesi, 1 adet boyama siingeri,30x20x7 cm
6lgiileride sollyon kabi, 10 adet 5x5 cm boyutlarinda spang,

d) 1 adet radyasyon koruyucu ayna igin steril poget (70x110cm)

e) Ug (3) adet tek kullammiik énlik;

1. Emici olmayan, en az 50gr/m2ve Gzeri medikal non-wowen,’dan Uretilmig;

2. Medium, Large, Extra Large, Extra extra large beden boylariyla segenekli
olmali,

_— 3—kal mansgetleri kullanan! rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki 6rgl olup, cerrahi
"--- " .
eldivgn giyiimesi sirasinda kollarin yulan styriimasini engelleyecek bigimde
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4, Onlik, yaka acikhginin ayarlanmasini mimkiin  kian velcron ihtiva
etmelidir.Boyun kismi teri emen, sartinme ile cildi tahris etmeyen, yumusak
kumas biye ile ¢evrelenmis olmalidir.

5. Onlik i¢ ve dig baglannin baglama esnasinda kopmamas! igin, bagciklann
gomlege yapistirimasi veya dikilmesi gerekmektedir.

6. Onlik dikig yerleri yeterince saglam olup beden hareketleri, ile agiimamalidir

7. OnlGgun 6n tarafinda kani emecek 30x40cm ebatinda materyal olmal.

8. Onlilk pratik ve sterilizasyonu bozmadan giyilebilir ézellikte olup kullaniciya
maximum kolaylik saglamalidir.

f) 1 adet anjiyo cihazi intensifier baghgina gegirmek igin kenarlar lastikli seffaf lastikli
torba

g) Bir (1) adet 100x100 cm boyutiarinda sterilizasyon bohgasi (yukanda miktarlan ve
zellikleri bildirilen malzemeler sterilizasyon bohgasina sarili olmali ve her bir set dzel
sterilizasyon kagid ile bohg¢alandiktan sonra bir yizii seffaf medikal film diger yuzi
medikal kagitla ambalajlanmis olmalidir.

1. Setler Gamma iginl veya etilen oksit ile sterilize edilmeli ve sterilizasyon kalite
guvenligi sertifika ile belgelenmelidir.

h) Teklif edilen malzemeden 1( bir) adet numune teslim edilecektir

25- KORONER TROMBUS ASPIRASYON KATETERI (ANJIO)

1z Aspirasyon kateteri koroner arterlerde bulunan taze, yumusak emboli veya
trombUs(n aspirasyonu igin 6zel olarak tasarlanmis olmakdir.

2. Sistemin 6F ve 7F kullanima uygun seg¢enekleri bulunmahdir.

3. Sistem rapid exchange (monorail) clmali, kateter uzunlugu 145cm den az olmamall,
0.014" guidewtre lar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

4. Teklif edilen kateterlerde aspirasyon oran 6F kateter icin 45¢c. ; 7F kateter igin 92cc.
Den dagik olmamalidir.

5. Aspirasyon limeni ise 6F kateter icin 0.041" ; 7Fkateter igin ise 0.050" in altinda
olmamahdir.

6. Sistem koroner igi trombiis aspirasyonuna uygun, torkabilitesi ve iletilebilme 6zelligi
yuksek olmalidir. Kateterin kuvvetli hafizasi olmali, guidewrre ile dizeltildikten sonra bile eski
haline geimelidir.

7. Sistem igerisinden kullanim kolayhidi igin 2 adet kilitli aspirasyon siringasi, 2 adet filtre
kabi, stopcock ve line buiunmalidir.

ma tarihi yaklasan Urﬂnl? yeni tarihli Grunlerle degigtirmeyi taahh(t
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