KONNEKTOR-Y (KR1145)

1) -Sistem, bir adet tam otomatik Y-Konnektdr, bir adet Kilavuz tel giris aparati (igne) ve bir adet
0,014” tel uyumlu Torquer icermelidir.

2) Baglanti icin uzatma line olmali ve bu line 25 cm ile 50 cm arasinda uzunlukta olmaldir.

3) -Y konektériin giris kismi itilip cekilerek acilip kapanan tipte olmalidir.

4) -Hemostatik valfi kan ¢ikisina engel olacak sekilde dizayn edilmis ve gevirmeli sistem ile acilip
kapanir 6zellikte olmalidir. Y-Konnektér parcalari birbirine tam olarak yapismis olmall, yiiksek
basing gerektiren islemler sirasinda birbirinden ayrilmamalidir.

5) -Torquer kaliteli malzemeden uretilmis olmali ve gevrildiginde tam olarak teli tutarak gerekli
dénme hareketini tele tam olarak iletmelidir. Uzun siiren islemlerde bu &zelligini
yitirmemelidir.

6) -Yiksek basinca dayanikli olmalidir.

7) -Aterektomi ve stent isleminde kullanilabilir olmalidir.

8) -Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

9) Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj lizerinde tiim bilgiler

mevcut olmalidir.

10) Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya
malin teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi
halinde, teknik sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

11) Yiiklenici Firma birimin siparisi tizerine en ge¢ 72 (yetmisiki) saatte Griinleri hastane
deposuna teslim edecegini taahhiit etmelidir.

12) Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

13) -Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmalidir.
Yiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad
tarihine 3 (U¢) ay kalan driinleri miad tarihi en az 2 (iki) yilolan ve son jenerasyon tiriin ile 72
(yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

14) Yiiklenici firma kurula iiriin icin en az 3’er (ig) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir
Uzerinden degerlendirme yapilméyacakt:r.

15) -Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullaniimayan triin satici firma tarafindan
bedelsiz degistirilecek. o
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0,014 PTCA GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMESI (KR 108£)

Koroner anjiyoplasti islemlerinde kullanima uygun olmalidir.

Guide wire siirtiinmeyi azaltici bir materyal ile kapli olmalidir.

Guide wire ug kismi radyoopak 6zellikte olmalidir.

Guide wire 0.014" (ing) kalinliginda ve en az 180cm uzunlugunda olmalidir.

Guide wire degisik koroner lezyonlarda kullanima imkan saglayacak sekilde en az 3 (ii¢) farkl
sertlik derecesi olmalidir.

Guide wire zor lezyonlardan basariyla gegebilmeli, damar limane zarar vermeyecek sekilde
atravmatik olmahdr.

Guide wire ug kismi, esnek ve kolayca sekil verilebilir zellikte olmalidir.

Diiz ve J uglu modelleri bulunmalidir.

Mikemmel “torque” 6zelligine haiz olmalidir.

Tel ucu kolay deforme olmamalidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Teklif edilen Griinler iretici firmanin son jenerasyon riini olmahdir.

Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi , servis degisim gerekliligi

istediginde yapmayi taahhiit etmelidir

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj {izerinde tiim bilgiler mevcut
olmahdir.

Yiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

Yiiklenici Firma birimin siparisi Gizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte iiriinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhit etmelidir.

Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

-Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir.
Yiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad
tarihine 3 (ii¢) ay kalan Giriinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon {iriin ile 72
(yetmisiki) saat igerisinde degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

Yiiklenici firma kurula Griin igin en az 3’er (Uig) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir
tzerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan iriin satici firma tarafindan

bedelsiz degistirilecek.
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KILAVUZ TEL 0,014” POLIMER TiP HiDROFiLiKCKO_iOS‘b)

1) Guidewire strtiinmeyi azaltici hidrofilik materyal ile kapli olmahdir.

2) Diiz ve J uglu modelleri olmalidir.

3) 185 ve 300 cm uzunluklarinda secenekleri olmalidir.

4) Guide wire 4 (dort) farkli sertlik derecesine sahip olmalidir.

5) Polimer tipli olmalidir.

6) Guidewire’nin distal tarafinda 25 ila 40 cm arasi uzunlukta b&liimii guidevvire hafizasinin
destekleyici nitinol kaplama olmalidir.

7) Telin ug kismi 2 cm’lik radvodpak olmahdir.

8) Uriin steril tekli ambalajlarda olmali, ambalaj {izerinde iiretim, sterilizasyon ve son
kullanim tarihleri olmahdir.

9) Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

10) Teklif edilen Grdnler tiretici firmanin son jenerasyon iriini olmaldir.

11) Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi , servis degisim

gerekliligi istediginde yapmay taahhiit etmelidir

12) Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tiim bilgiler
mevcut olmaldir.

13) Yuklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi
veya malin teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin
olmasi halinde, teknik sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

14) Yiklenici Firma birimin siparisi izerine en geg 72 (yetmisiki) saatte uriinleri hastane
deposuna teslim edecegini taahhiit etmelidir.

15) Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

16) -Teslim edilen her bir {iriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadl olmahdir.
Yiiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve
miad tarihine 3 (li¢) ay kalan irtinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon
uriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

17) Yiiklenici firma kurula Griin i¢in en az 3’er (lig) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir
lizerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

18) -Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan iiriin satici firma
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MANIFOLD SETi (UC YOLLU KORONER MUSLUKK\-«&Q_OH).)
1-Manifold 600PSI basinca dayanikl olmalidir.

2- Govdesi seffaf olmalidir Enjektér 20 cc basing line ve mayi ve opak infizyon seti ile beraber 5 bes
parcadan olugsmalidir

3-Déner basghkli luer konektér olmalidir.(Right off-Right on )
4-Akis ydninii gostern oklar bulunmalidir.

5-Manifoldun 3 yollu musluklarinin kullanim kolayligi bakimindan kolayca ve yumusak bir sekilde
cevrilebilir olmasi gerekmektedir.

6-Manifold klinikte kullanilan basig line lari ile uyumlu olmalidir.
7-Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

8- Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tiim bilgiler mevcut
olmaldir.

9- Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

10- Yuklenici Firma birimin siparisi iizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte Griinleri hastane deposuna

teslim edecegini taahhiit etmelidir.

11- Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

12-Teslim edilen her bir Griin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmalidir. Yiiklenici
firma ihale bitig tarihinden itibaren 3 (tig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (lig) ay
kalan tirtinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iriin ile 72 (vetmisiki) saat icerisinde

degistireceginin taahhtiini vermelidir.

13- Yiklenici firma kurula Griin icin en az 2 (iki) adet numune génderecek birim gerek goriirse

numuneyi kullanabilecek, katalog veya brosiir tizerinden degerlendirme vapilmayacaktir.

14-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan tiriin satici firma tarafindan bedelsiz

degistirilecek.
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0.038” GUIDE WIRE TEKNiK SARTNAMESI (KR2004)

1- Klavuz tel, 0.038 inch kalinliginda ve 150-190 arasi uzunluga sahip olmalidir

2- Dig ylzeyi teflon (PTFE) kapli olmalidir

3- 5F kateter ile rahatca kullanilabilmelidir. islem esnasinda kateteri tutmamalidir.

4- islem esnasinda klavuz teller sivi ve kan ile temas ettiginde, ug¢ kismi gcabuk deforme olmamal
katetere yapismamalidir.

5-J uglu olmalidir. Klavuz tel ucundaki mekanizma sayesinde J uc el ile kolayca duzlestirilebilmeli,
serbest birakildiginda tekrar J formuna dénebilmelidir.

6- Distal ucu yumusak ve atravmatik olmalidir.

7- Trombiis olusumuna direncli olmalidir.

8- Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj Gizerinde tiim bilgiler mevcut
olmalidir.

9- Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullanilmasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

10- Yiiklenici Firma birimin siparisi lizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte iriinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhiit etmelidir.

11- Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

13-Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmalidir. Yiiklenici
firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (ii¢) ay
kalan driinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde

degistireceginin taahhitiini vermelidir.
14- Teklif edilen Uriinler Uretici firmanin son jenerasyon riinii olmalidir.

15- Yiklenici firma kurula Uriin igin en az 3’er (iig) numune sunacak, katalog veya brosiir lizerinden

degerlendirme yapilmayacak, kurul gerek gériirse bu numuneyi kullanma hakkina sahip olacaktir.

16-Uretim hatas tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullaniimayan triin satici firma tarafindan bedelsiz

degistirilecek.
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0.038” GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMESI (KR2004)

1- Klavuz tel, 0.038 inch kaliniginda ve 260 cm. uzunluga sahip olmalidir

2- Dis yuizeyi teflon (PTFE) kapli olmalidir

3- 5F kateter ile rahatga kullanilabilmelidir. islem esnasinda kateteri tutmamalidir.

4- islem esnasinda klavuz teller sivi ve kan ile temas ettiginde, ug kismi gabuk deforme olmamals
katetere yapismamahdir.

5-J uclu olmalidir. Klavuz tel ucundaki mekanizma sayesinde J uc el ile kolayca diizlestirilebilmeli,
serbest birakildiginda tekrar J formuna dénebilmelidir.

6- Distal ucu yumusak ve atravmatik olmalidir.

7- Trombiis olusumuna direngli olmalidir.

8- Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tlim bilgiler mevcut
olmaldir.

9- Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

10- Yiiklenici Firma birimin siparisi Gizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte Uriinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhiit etmelidir.

11- Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

13-Teslim edilen her bir triin teslim edildigi tarinten itibaren en az 2 (iki) yil miadl olmalidir. Yiklenici
firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (li¢) ay
kalan iiriinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon Uriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde

degistireceginin taahhiitiini vermelidir.
14- Teklif edilen tirtinler tretici firmanin son jenerasyon driind olmaldr.

15- Yiiklenici firma kurula Griin icin en az 3’er (ii¢) numune sunacak, katalog veya brosir tzerinden

degerlendirme yapilmayacak, kurul gerek gériirse bu numuneyi kullanma hakkina sahip olacaktir.

16-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullaniimayan iriin satici firma tarafindan bedelsiz

degistirilecek.
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INTRODUCER SHEATH (MUHTELIF) (KR1061) KQ |cio{

1- Her bir introducer seti bir adet hemostatik valf kihf, bir adet kilifa bagl stopcock, bir adet dilatatér
ve bir adet guide wire, bir adet seldinger (ponksiyon ignesi),bir adet bistiiri (no:11) igermeli tim
malzemeler tek paket icinde olmalidr.

2- introducer kilif uzunlugu 11 cm’den kisa olmamal, dilatatér uzunlugu yeterli olmalidir.

3- intraducer guide wire’in bir ucu J seklinde, diger ucu diiz olmali, 0.038” inch ¢apinda en az 35 cm.
uzunlukta olmahdir. 6F,7F ebatlarda olmaldir.

4- 18 G igne ile kullanilabilmelidir.

5- intraducer’in ug kismi ince ve damari diseke etmeyecek yumusaklikta olmalidir.

6- intraducer valfi sivi (kan) sizdirmayacak &zellikte olmalidir.

7- Introducer sheath anjiyo laboratuarinda kullanilan diagnostik kateter ve guiding kateterler ile
uyumlu olmalidir. Introducer sheath iginden kateterler rahat hareket edebilmeli, sheathlerin i¢ yapisi
ile hareketi engelleyecek siirtiinme yasanmamalidir.

8- Introducer sisteminde istenildiginde introducerin deriye baglanmasini saglayacak siitur yuvasi
mevcut olmalidir.

9- Introducer lizerinde kag french oldugu rakamla belirtilmis olmalidir.

10- Introducer sistemi miikemmel kink resistansina sahip olmalidir.

11- Klinikte kullanilmakta olan 6F ve 7F diagnostik ve guiding kataterlerle tam uyumlu olmahdir. Bu
Ozellik verilecek numuneler {izerinde mutlaka degerlendirilecek olup; sheath ile guidinglerin tam
uyumu (Kataterin sheath icerisinde rahat ilerleme durumu) saptanarak alima karar verilecektir.

12- Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmalidir. 13-
Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmaldir. Yiiklenici
firma ihale bitig tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (iig) ay
kalan Griinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon {riin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde
degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

14- Introducer sistemi tekli steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj izerinde Uretim tarihi, son
kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve sterilizasyon sekli yazmalidir.

16- Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

15- Sheathlerin servisin istedigi miktarda ve size’da siparig edildiginde géndermeyi , servis degisim
gerekliligi istediginde yapmayi taahhiit etmeli degisim islemi 3 (li¢) is glinii icerisinde gergeklesmeli.
17- Teklif edilen tirtinler tretici firmanin son jenerasyon riinii olmakhdir.

18- Yuklenici firma kurula drin igin en az 3’er (iig) numune (7F icin ayri, 8F icin ayri) sunacak, katalog
veya brosiir tzerinden degerlendirme yapilmayacak, kurul gerek goriirse bu numuneyi kullanma
hakkina sahip olacaktir.

19- Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenie kullanilmayan iiriin satici firma tarafindan

bedelsiz degistirilecek.
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LONG INTRADUCER FEMORAL SHEATH TEKNIK SARTNAMES| (KR1061)

1. Tek tek steril orijinal ambalajinda paketlenmis olmali, dispozble olmali, izerinde son
kullanma tarihi olmall, sterilizasyon tipi ve ¢zelligi paket izerinde belirtiimis olmalidir.

2. Intraducer kataterlerin ve pacing leadlerinin perkltan génderilmesi igin 6zel olarak dizayn
edilmis olmalidir.

3. Intraducer perkitan giris icin 6zel olarak tasarlanmig olmalidir.

4, Sheath long sheath olmalidir ve 7F — 8F size’lari olmalidir.

5. Paket icerisinde bir adet intraducer, bir adet dilatér (uzunlugu 40 cmden az olmamalidir),
bir adet sheath (uzunlugu 23 cm'den az olmamalidir.) bir adet klavuz tel (0,038”
kalinliginda, minimum 60 cm (+5 cm) uzunlukta 3 mm J curve'li guide wire), bir adet
ponksiyon ignesi ve bir adet 11 numara bistari ucu olmalidir. (pakette bisttri ucu yok ise
firma alimi yapilan sheath kadar bisttri ucu temin edecektir.)

6. Intraducer setin tum bilesenleri tamamen radyoopak olmalidir,

7, Intraducer bosta veya igerisinde malzeme varken kan sizmasini onleyici hemostatik valf
sistemine sahip olmalidir.

8. Intraducerin ug kismi giris esnasinda damara verecegi travmay! minimize etmek igin
inceltilmis ve yuvarlatiimis yapida olmalidir.

9. Perkutan girig sirasinda dilatértn intraducerden ayrilmamasi icin 6zel kilit mekanizmasi
olmalidir.

10. Intraducer sisteminde ucunda ¢l musluk bulunan seffaf 20-25 cmlik uzatma hatt
olmaldir.

11. Intraducer tzerinde kag french oldugu rakamla belirtiimis olmalidir.

12 Valv sheath'in ytizeyinden derin olmamali ve ¢ift kademeli olmalidir.

18. Guide wire, vessel dilatér ve sheath arasindaki gegis kademesiz (smooth transition)
olmalidir.

14, Sheath gévdesi kink yapmama 6zelligi tagiyacak (mikemmel kink resistansina sahip
olmali) ve cilde tespit igin sttur halkasina sahip olmalidir.

15. Teslim edilen her bir riin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir.

Yuklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (ug) yil stre ile kurum stogunda olan ve

Aydin Daylat Ha#anss; Miad tarihine 3 (Ug) ay kalan drlinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon
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g urtinile 72 (yetmisiki) saat igerisinde degistireceginin taahhuttinti vermelidir.

16 Urtin UBB onayli olmalidir.

17. Yuklenici firma kurula rn igin en az 1'er (bir) numune (7F igin ayri, 8F igin ayri) sunacak,
) katalog veya brosur Uzerinden degerlendirme yapilmayacak, kurul gerek gérirse bu

n UFACIK umuneyi kullanma hakkina sahip olacaktir.
%Uklenici firma; Uretici firma tarafindan hazirlanan son jenerasyon trtint verecegini

taahhut etmelidir.
19. Sipariglerde hastanenin istedidi size,tip ve miktarda triin géndermeyi taahht etmelidir.

———
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RADIAL GiRiSiM iCiN INTRODUCER SHEATH TEKNIK SARTNAMESI W\R ok

1) Introducer kateterlerin ve pacing leadlerinin perkiitan olarak génderilmesi icin &zel olarak dizayn
edilmis olmalidir.

2) Introducer radial girig i¢in 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.

3) Paket iginde bir adet introducer, bir adet dilatér , bir adet mini kilavuz tel ve bir adet ponksiyon ignesi
bir adet bistiiri no 11 bistiiri paket iginde veya haricinde bulunabilir Ponksiyon ignesi 20G 3,5¢cm
olmalidir.

4)  Mini kilavuz tel 0.021" kalinhiginda ve en az 40cm uzunlugunda olmalidir.

5) Introducer setin tiim bilesenleri tamémen radyopak olmalidir.

6) Introducerin dilat6r uzunlugu en az 12 cm kaniil uzunlugu en az 7 cm olmalidir.

7) Introducer, bosta veya icerisinde malzeme varken kan sizmasini énleyici hemostatik valf sistemine
sahip olmalidir.

8) Introducerinin ug kismi, giris esnasinda damara verecegi travmayl minimize etmek icin inceltilmis ve
yuvarlatilmis yapida olmalidir.

9) Perkiitan girig sirasinda dilatériin introducerdan ayrilmamasi igin &zel kilit mekanizmast olmalidir.

10) Introducer sisteminde ucunda U¢ll musluk bulunan seffaf en az 20 cmlik uzatma hatti mevcut
olmaldir.

11) Introducer sistemi tekli steril orijinal ambalajinda ambalaj lzerinde son kullanma tarihi, sistemin
icerigi yazmalidir.

12) Sistem CE onayina sahip olmalidir.

13) Intraducer’in ug kismi ince ve damari diseke etmeyecek yumusaklikta olmalidir.

14) intraducer valfi sivi (kan) sizdirmayacak 6zellikte olmalidir.

15) Introducer sheath anjiyo laboratuarinda kullanilan diagnostik kateter ve guiding kateterler ile uyumlu
olmalidir. Introducer sheath iginden kateterler rahat hareket edebilmeli, sheathlerin i¢ yapis! ile hareketi
engelleyecek slirtiinme yasanmamalidir.

16) Introducer iizerinde kag french oldugu rakamla belirtilmis olmalidir.

17) Introducer sistemi miikemmel kink resistansina sahip olmalidir.

18) Teslim edilen her bir tiriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiiklenici
firma ihale bitig tarihinden itibaren 3 (li¢) yil stire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (iig) ay
kalan Grinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde
degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

19) Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

20) Sheathlerin servisin istedigi miktarda ve size'da siparis edildiginde gondermeyi , servis degisim
gerekliligi istediginde yapmay! taahhit etmeli degisim islemi 3 (iig) i gilinii igerisinde gergeklesmeli.

21) Teklif edilen riinler tretici firmanin son jenerasyon (riini olmalidir.

22) Yiiklenici firma kurula iirlin i¢in en az 3’er (ii¢) numune, katalog veya brosiir iizerinden degerlendirme
yapilmayacak, kurul gerek gorlirse bu numuneyi kullanma hakkina sahip olacaktir.

23) Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan iiriin satici firma tarafindan bedelsiz
degistirilecek. :
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IPEK SUTUR SARTNAMESI :
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YAPISAL OZELLIKLER:

1, Orgilt ipekten ,multiflement yapida olmaldir.

2. Malzeme non-kapiler silikonla veya wax kapli olmalidir.

3. Dokudan gegerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahidir. Sttir ytizeyi piriizsiz
olmalidir.Kolay diigiim kaydirilmalidir Kolay diigiim gomilmelidir. Igne dokudan gegtikten sonra
stitiir dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemelidir.

4. Igne boylarinda + 2 mm tolerans taninacaktir.

5. Iplik uzunluklarinda + %10 tolerans taninacaktir.

6. Igne kalinlig ip kalinlig1 ile orantili olmalidir.

7. Etilen oksit ile steril edilmig olmahdir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢ poset
etiketinde belirtilmig olacaktir,

8. Beher poset tizerinde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 dlgeginde ignenin profil resmi basili
olmalidir.

9. Igne sutir birlegim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
olmamalidir.

10. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegt yardimi ile kolayca ulasilabilmeli, situr paketten
¢ikarken dOogtim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Cerrahi siitiirin ignesinin govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmalidir, Igneler
kanalsiz ve duz bir yapida olmalidir,Sutiriin ameliyat sirasindaki performansi,igne-iplik kalitesi,
ignenin gelik alagimi, sttiirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci
dereceden Onem arzettiginden tercih sebebidir.Bu ozelliklerin belirtildigi, tiim stitiirlerin birebir
gostgrildigioptinal katqleg ihale dokimanlar ile birlikte verilmelidir,

2. Igne i¢ yuzeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiglii olmali, igne
kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Kirilmaya kargi direngli olmali ( igneler bitkiilmeye
ve kinlmaya karsi 302 , 455 veya ethalloy birinci sinif gelikten imal edilmis olacaktir, Bu
ignelerin kirtlmasina ve biikiilmesine karsi vazgegilmez bir ¢zellik olup firmalar tarafindan
belgelendirilecektir. Bu &zelligi belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir. ) Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugu tarafsiz laboratuarlara gondererek
inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

3. Ignenin operasyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathgi, strekliligi, ignenin
kirilmamasi, egrilmemesi, yamulmamasi gerekmektedir, bu ozellik koban bandaji testi ile
sinanacaktir, testi gegemeyen firma elenecektir,
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GEGICi PACEMAKER LEAD (KR1029)

Elektrot boyu en az 110 cm ve kalinligi 6 F olmalidir.

Elektrodun terminal konnektér kismi integral bifurcated olmali ve terminaller iizerinde (+)
ve (-) kutuplari belirtilmelidir.

Katot u¢ alan1 8 mm2’den ve anot band alani da 10 mm2'den az olmamalidir.

Elektrodun gévdesi tizerinde belli araliklarla uzunluk isaretleri olmalidir.

Elektrod esnek, atravmatik, yumusak ve radyoopak olmalidir.

Elektrodun uglan diiz, cournant, josephson, atrial j vs. seklinde curvelere sahip olmalidir.
Kolay ve iyi tork almaldir.

Elektrod iletken, trombiis olusumuna direngli ve yalitilmis olmaldir

Elektrot orijinal ve steril i¢ ice iki ambalajdan olusmal, sterilizasyon siiresi en az iki yil
olmahdir.

Elektrod genisligi 1-2.5cm olmalidir.

Lead, tortiydz vaskiiler yapilardan kolay ilerleyebilir ve yénlendirilebilir olmalidir.

Uriin steril tekli ambalajlarda olmali, ambalaj tizerinde iiretim, sterilizasyon ve son
kullanim tarihleri olmalidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Teklif edilen trtnler tiretici firmanin son jenerasyon {riinii olmalidir.

Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi, servis degisim
gerekliligi istediginde 72 saat iginde yapmay taahhiit etmelidir.

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj lizerinde tiim bilgiler
mevcut olmalidir.

Yiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi
veya malin teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin
olmasi halinde, teknik sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

Yiklenici Firma birimin siparisi lizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte {iriinleri hastane
deposuna teslim edecegini taahhiit etmelidir.

Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

-Teslim edilen her bir Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir.
Yiiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve
miad tarihine 3 ({i¢) ay kalan {riinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon
urln ile 72 (yetmisiki) saat igerisinde degistireceginin taahhitiini vermelidir.

Yiklenici firma kurula Griin icin en az 3’er (li¢) numune hibe edilecek, katalog veya brostir
tizerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan {riin satici firma

tarafindan bedelsiz degistirilecek.
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INDEFLATOR W0_20{O

1) Balon anjiyoplasti sirasinda istenilen siire ve basingta balonu sisirebilme 6zelligi bulunmalidir.

2) Sinnga kismi en az 20-30 cc hacminde ve kolay kavranabilir olmalidir.

3) Manuel ve kilitli konumlarda kullanilabilmelidir. Kilitleme - negatifleme sistemi tek bir digme
ile kolay kullanilabilir 6zellikte olmaldir. Kilitleme — negatifleme sistemi iki diigmeye ihtiyag
duymamalidir

4) Manometre siringaya bagli ve 0-30 atm arasini gésterebilir olmalidir.

5) Steril pakette ve 30 atm basinca dayanikli ve bir iic yonli stopcock ile birlikte bulunmalidir

6) Haznesi seffaf kolay ve cabuk séndiirme yapilabilen yiiksek basing hatti ve tiglii musluk
baglantisi sizdirmaz ézellikte olmall.

7) Yiiklenici ihale sonrasi teslim malzemelerde (seri veya serilerde) hileli malzeme kullanilmast,
malin teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malzemede gizli ayiplarin olmasi
durumunda teknik sartnameye uygun bir malzeme ile degistirmelidir.

8) Indifletérii ucunda tiglii musluk mekanizmasi bulunacak.

9) Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

10) Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tiim bilgiler
mevcut olmalidir.

11) Yiiklenici Firma birimin siparisi izerine en geg 72 (yetmisiki) saatte {riinleri hastane
deposuna teslim edecegini taahhiit etmelidir.

12) Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidr.

13) -Teslim edilen her bir tiriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmaldir.
Yiklenici firma ihale bitig tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad
tarihine 3 (li¢) ay kalan iriinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon driin ile 72
(vetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

14) Yiiklenici firma kurula iiriin igin en az 2 (iki) adet numune gdnderecek birim gerek goriirse
numuneyi kullanabilecek, katalog veya brosiir iizerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

15) Uretim hatasi teshit edilen ve/veya bu nedenle kullaniimayan triin satici firma tarafindan
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RAPID EXCHANGE (MONORAIL) PTHTI CIKARMA (ASPIRASYON) KATETER
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Aspirasyon kateteri koroner veya periferik arterlerde bulunan taze, yumusak emboli veya trombiisiin
aspirasyonu icin ézel olarak tasarlanmis olmalidir.

Sistemin 6 ve 7 F guiding kataterler ile kullanima uygun secenekleri bulunmalidir.

Sistem rapid Exchange (monorail} olmali, katater uzunlugu 140 cm den az olmamali, 0.014 ing guide
wire lar ile sorunsuz kullamiimalidir.

Teklif edilen kateterlerde aspirasyon orani 6 F kateter igin 45cc,, 7 F kateter icin 92cc. den diisiik
olmamalidir.

Aspirasyon liimeni ise 6 F kateter i¢in 0.041", 7 F kateter icin ise 0.050" in altinda olmamalidir.

Sistem koroner ici tromblis aspirasyonuna uygun, torkabilitesi ve iletilebilirle &zelligi yiiksek olmalidir.
Kateterin kuvvetli hafizasi olmali, guidewire ile diizeltildikten sonra bile eski haline gelmelidir. Kateter
maniplasyonu ile kirilmaya dayanikli olmahdir.

Sistem icerisinden kullanim kolayligi igin 2 adet kilitli aspirasyon siringasi. 2 adet filtre kabi, stopcock ve
line bulunmaldir.

Tim malzemeler igin ihale siirecinde uygunluk verilecektir.

Uriin steril tekli ambalajlarda olmali, ambalaj lizerinde iiretim, sterilizasyon ve son kullanim tarihleri

olmalidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Teklif edilen Uriinler tiretici firmanin son jenerasyon tirtint olmalidir.

Servisin istedigi miktar, tip ve size’'da siparis edildiginde géndermeyi, servis degisim gerekliligi

istediginde yapmayi taahhiit etmelidir

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tiim bilgiler mevcut
olmalidir.

Yiklenici, ihale sonras teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullanilmasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

Yiiklenici Firma birimin siparisi tizerine en ge¢ 72 (yetmisiki) saatte iiriinleri hastane deposuna teslim
edecegini taahhit etmelidir.

Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

-Teslim edilen her bir {iriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiiklenici
firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (li¢) yil stire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (Gg) ay
kalan driinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iiriin ile 72 (yetmisiki) saat igerisinde
degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

Yiiklenici firma kurula triin igin en az 3’er (lig) numune hibe edilecek, katalog veya broslir tizerinden
degerlendirme yapilmayacaktir.

-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan Uriin satici firma taraflndarﬁxedeflsifz
\ s
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DIAGNOSTIK KATETER MUHTELIF

1) Kateterlerin radyoopak 6zelligi yiksek olmalidir.

2) Kateterler birebir tork 6zelligi gstermelidir, kateter islem sirasindaki maniplasyonlar ile cabuk kirilir
yapida olmamahidir..

3) Kateterlerin gévdesi braided yapida ve atravmatik kateter ucu soft olmalidir.

4) Kateterler biyocompetible malzemeden (retilmis olmalidir.

5) Trombojeniteyi azaltmak ve kayganligi artirmak Uzere kateterlerin {izeri uygun bir maddeyle
kaplanmis olmalidir.

6) Proximal ug bir hub ihtiva etmeli, burada kateter ile ilgili bilgi bulunmalidir.

7) Kateterler en az 100 cm. uzunlukta, high flow olmali, 1200 psi basinca dayanabilmelidir.

8) Ozellikli kateterler: Teklif veren firmalar "NIH, Multipurpose 1 ve 2, sag ve sol Amplatz kateterlerin
1, 2ve 3 numaralarindan temin etmek zorundadir. Yukarida belirtilen kateter tiplerinden

hastanelerin belirttigi oranda 5F ve 6F capta kateterler de verilebilmelidir. Ozellikli kateterler teklif

edilen markadan farkl bir markadan olabilir.

9) 6FR4, 6FL4, 6FL3.5, 6FL4.5, 6FL5, 6FL6, 6FR4, 6FR3.5, 6FR5, 6FR6, 6F LIMA, 6F LCB, 6FRCB,
kataterleri servisin istedigi miktarda, size’da ve tipte géndermeyi ; servis degisim istediginde
yapmayl taahhit etmelidir.Yukarida belirtilen kateter tiplerinden hastanenin belirttigi oranda 5F ve
6F capta kateterler de verilebilmelidir. Degisim b&lim tarafindan istenildikten en geg 3(iig) is giin
icinde gergeklestirilmelidir.

10) Yiklenici Firma birimin siparisi izerine en geg¢ 72 (yetmisiki) saatte Griinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhit etmelidir.

11) Pigtail kateterlerin klinigin belirttigi orandaki kismi 6F markersiz pigtail kateter ve markerli pigtail
kateter olacaktir.Yukarida belirtilen .kateter tiplerinden hastanelerin belirttigi oranda 5F ve 6F capta
kateterler de verilebilmelidir.

12) Segenekler icerisinde kateterin ucu pigtail seklinde olan kateterlerde olmalidir.

13) 5F ,6F ve 7F caplarinda olmali ve hepsi 0.038’’ guide wire ile uyumlu olmali.

14) Malzemelerin UBB ve/veya UTS kaydi olmali.

15) Ambalajlar dzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri ve kateterlerin diger ézellikleri yazilmis
olmalidir.

16) Teslim edilen her bir iiriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiiklenici firma ihale bitig
tarihinden itibaren 3 (lg) yil stire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (iig) ay kalan driinleri miad tarihi en
az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon Uriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhitiini vermelidir..

17) Teklif edilen driinler retici firmanin son jenerasyon rind olmalidir.

18) Firmalar denenmek tizere 2(iki) adet numune génderecek birim isterse numuneyi kullanabilecek , Numune
gondermeyenler degerlendirme digi birakilacak ve denendikten sonra uygunluk verilecektir.

19) Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan iiriin satici firma tarafindan bedelsiz degistirilecek.
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FEMORAL TiP GUIDING KATATER K&\

1)

2)

3)

4)

5)

7)

8)

9)

10)

6F, 7F, caplarinda olmali ve hepsi 0.038" guide wire ile uyumlu olmalidir.

-Kateter koraner anjiografi ve katerizasyon laboratuvarinda yapilan tiim girisimsel islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

Kateter bire bir tork, kivrimli ve tortuéz damarda ilerleyebilme kabiliyeti iyi olmaldir.

Kateter viicut 1sisinda invitro dzelliklerini koruyabilmelidir.

Kateter iyi bir ic capa sahip olmali 6F kateterle rahatlikla kissing balon islemi uygulanabilmelidir.
Kateterin proksimal ucunda plastik hub olmali, bu hub ile kateterin ¢capi ve tipi anlasilabilmelidir.

Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, lizerinde son kullanma tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve
ozelligi paket iizerinde belirtilmis olacak.

100cm (+5cm) boy, soft touch, wire braided, i¢ limeni politetraflor etilen (ptfe) veya benzeri ile kapl, torkabilitesi
ve iletebilme 6zelligi yiiksek olacak. Kataterin kuyvetli hafizasi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra
eski haline gelmelidir.

Guiding kataterlerin PTCA islemi esnasindaki destegi yeterli olmalidir.

6F, 7F ve ; Yan deliksiz ve delikli secenekleri olacaktir.

11) Tim kataterlerde SOL ve SAG kataterler (3,5-4-4,5-5 -6 delikli ve deliksiz), EBU kataterler (3,5 - 3,75 -4 — 4,5

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)
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—

22)
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delikli ve deliksiz) IMA kataterler (1~ 2 delikli ve deliksiz), HS katater (1 -2 delikli ve deliksiz), AR ve AL kataterler
(1-2 delikli ve deliksiz) , RCB ve LCB kataterler (delikli ve deliksiz) secenekleri olacaktir .

Uriinle ilgili servisin istedigi sipariglerde size, tip vc miktarda géndermeyi taahhiit etmelidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tim bilgiler mevcut olmalidir.
Yiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin teknik
gereklerine uygun imal edilmemis olmas; veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik sartnameye uygun bir

mal (seri)ile degistirecektir

Yiklenici Firma birimin siparisi tizerine en ge¢ 72 (yetmisiki) saatte driinleri hastane deposuna teslim edecegini
taahhiit etmelidir.

Yiklenici Firma birim tarafindan talep edilen tiim size’lari temin edecegini taahhiit etmelidir.

Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

Teslim edilen her bir Grtin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadl olmalidir. Yiiklenici firma ihale bitis
tarihinden itibaren 3 (iig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (iic) ay kalan drtinleri miad tarihi en

az 2 (iki) yil olan ve son jenérasyon iiriin ile 72 {yetmisiki) saat igerisinde Degisim talebi ayni size’da olabilecegi
gibi farkli size’larda da olabilir taahhiitind vermelidir.,

Teklif edilen Urlinler tretici firmanin son jenerasyon Uriinii olmaldir.

Yiklenici firma kurula iriin icin en az 2’er (iki) numune génderecek, birim istedigi takdirde numuneyi
kullanabilecek katalog veya brosiir izerinden degerlendirme yapiimayacaktir

Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle k Imayan Uriin satici firm ,ta?éf_lﬁdaq bedelsiz degistirilecek.




PTCA BALONLU KATETER (KR1123)

1) 1-Monorail yapida olmalidir.

2) 2-6F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

3) 3-Lumeni 0.014” inch guidewire’i kabul etmelidir.

4) 4-Maksimal itme giicti elde edilebilmesi icin gévde destekleyici olmali ve guidewire liimeni ile
birlesme noktasinda zayif olmamalidir.

5) 5-Ust diizeyde cross ve recross performansi bulunmalidir.

6) 6-Kateter uzunlugu en az 135 cm olmalidir.

7) 7-Lezyon entry profili 0.018” inch’ten daha biyik olmamaldir.

8) 8-Balonun guidewire’siz proksimal saftt  2.4F veya daha dusiik, guidewire’li distal safti
2.7Fveya daha dlsiik capta olmalidir.

9) 9-Balonlar semikomplian yapida olmaldr,

10) 10-Balonlarin rated burst basinglari 14 atm ve iizerinde olmaldir.

11) 11-Farkl gap ve uzunluktaki balon tercihi ihtiyaca gore bildirilecektir.

12) imalatgi ve yetkili temsilcinin ticari adi ve adresi, gerektiginde ; “steril” ibaresi ve sterilizasyon
metodu, “LOT” numarasi parti kodu veya seri numarasi, gn ay ve yil olarak son kullanma
tarihi, gerektiginde; “tek kullanimlik” oldugu ibaresi, ambalajin icerigini ve tibbi cihazi
tanimlayici nitelikte olan ve ozellikle kullaniciya yonelik ayrintil bilgiler, gerektiginde cihazin
“in —vitro kullanimini” gésteren ifade, 6zel depolama ve/veya kullanim sartlari, 8zel kullanim
kilavuzu, ikazlar ve alinacak 6nlemler, Radyoaktif madde iceren tasiyici kap veya tibbi
cihazlarla ilgili Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumundan alinacak izin belgesine iliskin bilgiler, tibbi
cihazin insan kani ve tiirevini ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ifade etiket veya iiriin
satis ambalajinda bulunmalidir. (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu)

13) Steril Girtnler tekli paketlerde teslim etmelidir

14) Yiiklenici firma, uhdesinde kalan driinlerin dijital resimlerini muayene kabul birimine teslim
etmelidir.

15) Yiiklenici firma uhdesinde kalan driine ait fatura bilgilerini Griiniin ihale edilen ismi ile ayni
olacak sekilde diizenlemelidir.

16) Raf omrii depoya giris tarihinden itibaren en az 24 (yirmidort) ay olmalidir. Miadi dolmadan 3

ay once firma deponun istegi ile uzun miadlisi ile degistirmelidir.

17) Tum malzemeler igin ihale siirecinde uyguntuk verilecektir. R
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NON-KOMPLIAN PTCA BALONLU KATETER ( Lo NN2Ly)

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

17)

18)
19)

20)

21)

22)

23)
24)

25)

26)

Aydin Devlet Hagtanes!
JIm '.;tyM \afe Gufkan il CULARDG
an

s

MNo: 78073

Monorail yapida olmalidir.

6 F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

Lumeni 0.014” inch guidewire’i kabul etmelidir.

Maksimal itme giicti elde edilebilmesi igin gévde destekleyici olmali ve guide wire limeni ile birlesme noktasinda
zayif olmamalidir.

Ust diizeyde cross ve recross performansi bulunmalidir.

Kateter uzunlugu en az 135 cm olmalidir.

Lezyon entry profili 0.017” inch’ten daha biiyiik olmamalidir.

Balonun guidewire’siz proksimal safti 2,4 F veya daha diisiik, guidewire’li distal safti 2.7 veya daha disiik capta
olmalidir.

Balonlar nonkomplian yapida olmalidir.

Balonlarin rated burst basinglari 14 atm ve (izerinde olmalidir.

Farkli cap ve uzunluktaki balon tercihi ihtiyaca gére bildirilecektir.

Balonun rated burst pressure ‘da nominal basinca gére %10'dan fazla artis géstermemelidir.
2.00-2.50-2.75-3.00-3.50-3.75-4.,00-4.50-5.00 mm ¢aplarinda ve 6-27 (+3) mm uzunluklarinda olmalidir.

Balonda, radyopak marker/markerler olmalidr.

Balon, stent Gncesi ve sonrasi dilatasyon uygulamalarina elverisli olmalidir.

Balon katerin distal ucu lezyondan gegis kolayligi igin inceltilmis ve damara zarar vermemesi igin yumusalitmis
olmalidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Teklif edilen Grinler iretici firmanin son jenerasyon driind olmalidir.

Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi, servis degisim gerekliligi istediginde

yapmay! taahhit etmelidir

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj izerinde tiim bilgiler mevcut olmalidir.
Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin teknik
gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik sartnameye uygun bir
mal (seri)ile degistirecektir.

Yiiklenici Firma birimin siparisi Uzerine en geg 72 (yetmisiki) saatte Griinleri hastane deposuna teslim edecegini
taahhiit etmelidir.

UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

-Teslim edilen her bir {iriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiiklenici firma ihale
bitis tarihinden itibaren 3 (lic) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (ii¢) ay kalan iriinleri miad
tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iiriin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhiitiin
vermelidir.

Yiiklenici firma kurula Griin igin en az 2’er (iki) numune goénderecek, birim istedigi takdirde numu neyi
kullanabilecek katalog veya brogiir iizerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

-Uretim hatasi teshit edilen ve/veya bu ne nfé}’fﬁﬁ?ﬁmlmayan lriin satici firma tarafindan bedelsiz degistirilecek.
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TOTAL OKLUZYON KORONER BALON TEKNIK SARTNAMESI (KR1123)

1. Balon profili diistik olmalidir. Lezyon giris profili maksimum 0,017” olmalidur.
Balon 5,6,7,8 F Guiding kateter ile rahatlikla kullanilabilmelidir.

3. Markerler balonun basinda ve sonunda olmali istege bagl tek markerli secenegi bulunmali ve diiglik gecis
profili icin platinum iridium marker kullaniimig olmalidir.

4. Teklif edilen triiniin Monorail ( RX ) balonlar igin distal < 2.3F, proksimal £2,1F olmalidir.

5. Disiik gegis profilinin saglanmasi icin balon materyali dis saftin iginde birlestirilmis olmali, marker band’lar
i¢ saftta yer almali profile etki etmemelidir.

6. Balon diisiik gegis profilli olmalidr.
Lezyon gegisi kolaylastirmak icin &zel hydrophic kaplama ile kaplanmig olmalidir ve balon omzu
olmamalidir. ‘

8. Balon inflasyon ve deflasyon sonrasi mitkemmel yeniden katlanma 6zelligine sahip olmal, ayni lezyon
tzerinde ikiden fazla defa sigirilmeye uygun olmalidir.

9. BalonCap11,20-1,5-2,0-2,25 - 2,5-2,75-3,0mm ve Balon Uzunlugu 8-12-15-20-30 mm (£2mm)
segenekleri olmalidir.

10. Teklif edilen driin tretici firmanin son jenerasyon Uriinii olmalidir.

11. Balon 0,014 inch kilavuz tel ile uyumlu olmali, telin {izerinde rahatlikla ileri ve geri alinabilmelidir.

12. Balon kateteri raded burst pressure basinci 1,2 mm balon i¢in 18 (£2) atm’den az olmamal, 1,5 ve 2,0 mm
balonlar igin 14 (+2) atm’den az olmamalidir, Nominal basinci 7 atm (+1) olmalidir.

13. Balon firmanin belirttigi burst rated pressure altinda kesinlikle patlamamaldir.

14. Balon kateteri uzunlugu (saft) 142-160 cm arasindan segilebilmelidir,

15. Balon semi-compliant &zellikte olmalidir.

16. Teklif edilen trlnler Gretici firmanin son jenerasyon (irlinii olmalidir.

17. Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi , servis degisim gerekliligi istediginde
72 saat icinde yapmayi taahhiit etmelidir

18. Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tiim bilgiler mevecut olmalidir.

19. Yiklenicl, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimas veya malin teknik
gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik sartnameye
uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

20. Yiiklenici Firma birimin siparigi tizerine en geg 72 (yetmisiki) saatte dirtinleri hastane deposuna teslim
edecegini taahhiit etmelidir.

21. UBBve/veya UTS kaydi olmalidir.

22. -Teslim edilen her bir iiriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiklenici firma
ihale bitis tarihinden itibaren 3 (tig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (iig) ay kalan
driinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iiriin ile 72 (vetmisiki) saat icerisinde
degistireceginin taahhiitiinii vermelidir.

23. Yiklenici firma kurula tiriin icin en az 3’er (U¢) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir izerinden
degerlendirme yapilmayacaktir.

24. -Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullanilmayan iiriin satici firma tarafindan bedelsiz
degistirilecek.
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STENT, KORONER, BALONA MONTE EDILMI$ iLAC SALINIMLI (KR1151)(POLIMERLI)

1) Stent modiiler veya lazer kesim veya siirekli siniizoidal dizaynda olmali, Krom Cobalt veya Platin
Krom malzemeden lazer kesim veya stirekli sintizoidal teknoloji ile tiretilmis olmalidir.

2) Stentic ve dig ylizeyi parlak ve plriizsiiz olmalidir.

3) Stent balonla agilabilir olmahdir.

4) Stent Everolimus, zotarolimus ilaci ile kapli olmalidir.

5) Stentin strut genisligi ve duvar kalinligi degerleri strut boyunca homojen olmalidir.

6) Stent operasyon sirasinda ilk c¢apindan daha bilyiik bir capa aglan bir balon ile
genisletilebilmelidir.

7) Stentin lizerine monte edildigi balon dayanikli malzemeden iiretilmis olmalidir.

8) Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

9) Balonun operasyon sirasinda kolay bir sekilde geri gekilebilmelidir.

10) Balonun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu iki marker

arasinda olmalidir, stent ile markerlar arasinda bosluk olmamalidir.

11) Stent MRI uyumlu olmalidir.

12) Teklif edilen drtinler steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13) Stentin tasima sisteminin glivenlik paketi mevcut olmalidir.

14) Girig profili 0.020 ing den bliylik olmamalidir.

15) Stent ici restenotik lezyonlardan kolayca gecebilmesi igin gegis profili 0.047” inch’den biiyiik
olmamalidir.

16) Malzeme teslim edilirken triin hastanenin barkot sistemine uygun olmalidir.

17) Stent balonu 15 mmHg’'nin altinda patlamamalidir.

18) Stent sistemi kivrimli, tortiydz ve kalsifik damarlarda rahatga ilerleyebilecek bir esneklige sahip
olmalidir. Stent fleksibilitesini artirmak amaciyla strut kalinhig 0.036 inch ve altinda olmahdir

19) Stent sisteminin distal safti hidrolik kapl olmalidir.

20) Steril drlinler tekli paketlerde, non steril iiriinler ise, temiz, partikiilsiiz ve , ambalaji bozulmamis
olarak teslim edilmelidir.

21) Yiiklenici firma, uhdesinde kalan driinlerin dijital resimlerini muayene kabul birimine teslim
etmelidir.

22) Yiiklenici firma uhdesinde kalan iiriine ait fatura bilgilerini lriiniin ihale edilen ismi ile ayni olacak
sekilde dlizenlemelidir.

23) Servisin istedigi miktar, tip ve size'da siparis edildiinde géndermeyi, servis degisim gerekliligi
istediginde72 saat icinde yapmayi taahhiit etmelidir.

24) Yiiklenici Firma birimin siparisi tizerine en ge¢ 72 (yetmisiki) saatte dirlinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhit etmelidir.
25) Malzemelerin UBB ve/veya UTS kaydi olmal.

26) Ambalajlar tzerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri ve kateterlerin diger
dzellikieri yazilmis olmalidir.

27) Teslim edilen her bir Griin teslim edildigi tarihten itibaren en az 1,5 (birbucuk) yil miadli olmahdir.
Yiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (lig) yil siire ile kurum stogunda olan ve miad
tarihine 3 (li¢) ay kalan tirlinleri miad tarihi en az 1,5 (birbucuk) yil olan ve son jenerasyon iiriin ile
72 (yetmigiki) saat igerisinde degistireceginin taahhiitiinii vermelidir..

28) Teklif edilen Grinler dretici firmanin son jenerasyon iirtini olmalidir.

29) Firmalar denenmek {izere 3(li¢) adet numuneyi hibe edecekler, Numune géndermeyenler

degerlendirme disi birakilacak ve denendikten sonra uygunluk verilecektir.
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INTRAKORONER STENT (KR1150)

1) Stent boliimii multidesign yapida gelik, Co Cr veya Platinium Cr materyelden yapilmis
olmalidir.

2) Biocompatible olmalidir.

3) Uygun bir uzunlukta ve ¢apta balona saglam bir sekilde monte edilmis olmahdr.

4) Balon markerlar stent uglarindan daha disarida olmamali, stent markerlarinin arasindaki
mesafe stent uzunlugu kadar olmalidir.

5) 6 F Guiding kateter icinden kolayca implante edilebilmelidir.

6) Stent caplar 2.0-4.5 mm arasinda degismelidir. Farkli ¢ap ve uzunluktaki stent tercihi
ihtiyaca goére bildirilecektir.

7) Balon ekspanse oldugunda stent uzunlugu degismemelidir.

8) Radyal giici ve fleksibilitesi iyi olmaldir. Stent gévdesi Gzellikle tortiydz ve kalsifik
damararda kolayca ilerliyebilecek fleksibiliteye sahip olmalidir. Radyal giicii kalsifik
lezyonlarda yeterli aciklik saglayabilecek sekilde yiiksek radyal giigte olmali, stentin tam ve
homojen agilmasi icin Stent balonunun patlama basincinin “rated burst pressure” {izerine
¢ikilmasina gerek kalmamalidir.

9) Stent uzunluklari tiim stent caplari igin 9 mm-32 (1) mm arasinda degigsken uzunluklara
sahip olmahdir.

10) Boyutlari talep eden hastanenin ihtiyacina gore siparig esnasinda bildirilecektir.

11) Stentin govdesi tortiyoz ve kalsifik damarlarda zorlu ilerletmeye dayanikli olmali, bu tip
lezyonlarda gévde gabuk egilir ve kinllabilir 6zellikte olmamalidir.

12) Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi , servis degisim
gerekliligi istediginde72 saat iginde yapmay taahhiit etmelidir.

13) Yiiklenici Firma birimin siparisi (izerine en geg 72 (yetmisiki) saatte riinleri hastane
deposuna teslim edecegini taahhit etmelidir.

14) Malzemelerin UBB ve/veya UTS kaydi olmali.

15) Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri ve kateterlerin diger
ozellikleri yazilmig olmalidir.

16) Teslim edilen her bir {iriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadh olmalidir.
Yiiklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (iig) yil stire ile kurum stogunda olan ve
miad tarihine 3 (ii¢) ay kalan tiriinleri miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon
iirtn ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhutiinii vermelidir..

17) Teklif edilen Griinler tiretici firmanin son jenerasyon driini olmaldir.

18) Firmalar denenmek lizere 3(ii¢) adet numuneyi hibe edecekler , Numune
gondermeyenler degerlendirme digi birakilacak ve denendikten sonra uygunluk
verilecektir.
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YUMUSAK VE INCELEN UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ TELI

(POLIMERLI)

Kronik tani tikali koroner arter girisimlerinde kullanima uygun olmalidir.

0.014 inch kahinhginda ve 130 cm uzunlugunda olmalidir. 300 cm uzunlugunda degistirme segenegi de
sunulmahdir.

Govde ekleme olmamali, yekpare olmaiidir.

Mikemmel “torque” dzelligine sahip olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque" ézelligini engellemeyecek
yapida (baglantisiz) olmalidir.

Distal segment (yumusak kisim) siirtinmeyi engelleyici kaplamaya (hydrophilic) sahip olmali, kaplama
biyolojik uyumlu olmali, proksimal segment PTFE kapli olmalidir.

Kilavuz telin gériinebilen (x-ray altinda) uzunlugu ve polimerli segment en fazla 16 cm uzunlugunda olmalidir.
Kilavuz tel ug direnci 0.8 G veya 0,1 G olmali, miikemmel esnekligin yani sira destek verici zellikte olmaldir.
Distal segment (yumusak kisim) &zel olarak ek bir kayganlastirici madde ile kaplanmig olmali ve koroner arter
igerisinde rahat hareket edebilmelidir. Kilavuz tel distal ucu dig capi 0.008 veya 0.009 inch kalinliginda
olmalidir.

Kilavuz tel retrograt yaklasim icin yiksek diizeyde kontrol edilebilir ve gilivenli penetrasyon igin 6zel olarak
dizayn edilmis olmaldir.

Kilavuz tel mutlaka uzatilabilir yapida olmalidir.

Uriin steril tekli ambalajlarda olmali, ambalaj izerinde retim, sterilizasyon ve son kullanim tarihleri
olmalidir.

Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

Teklif edilen Griinler tretici firmanin son jenerasyon Urlind olmalidir.

Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi, servis degisim gerekliligi istediginde
yapmayi taahhiit etmelidir

Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj tizerinde tim bilgiler mevcut olmakidir.
Yiiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin teknik
gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik sartnameye uygun
bir mal (seri)ile degistirecektir.

Yiiklenici Firma birimin siparisi izerine en geg 72 (yetmisiki) saatte (riinleri hastane deposuna teslim
edecegini taahhit etmelidir.

Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

-Teslim edilen her bir triin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir. Yiiklenici firma
ihale bitis tarihinden itibaren 3 (lig) yil stire ile kurum stogunda olan ve miad tarihine 3 (lg) ay kalan trtnleri
miad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon triin ile 72 (yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin
taahhitlnl vermelidir. '

Yiklenici firma kurula triin i¢in en az 3'er (lig) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir tizerinden
degerlendirme yapilmayacaktir.

-Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu ned

AYD g |
IN DEVCET HASTANES| AYDIN DEy gt HAsz/NEsi
; Uzm.Dr,.:H'rme! Fener ()[)415’/4 RN
qudiyoloji Uzma‘nr . W
Dip. Tes. No: 100251
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degistirilecek.




SERT VE iNCELEN UCLU HiDROFILIK REKANALIZASYON KILAVUZ TEL

1) Tamamen tikanmis ve kroniklesmis koroner arter darliklarinin rekanalize edilmesi icin 6zel olarak
tasarlanmis olmalidir.

2) 0.014" kalinhginda ve 180 (¥10) cm uzunlugunda olmalidir.

3) Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

4) Miikemmel “torque" 6zelligine haiz olup, yumusak kisim kaplamasi “torque” ozelligini
engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

5) Distal segment (yumusak kisim) surtiinmeyi engelleyici 6zel bir kaplamaya (hydrophilic) sahip
olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmali ve proksimal segment ise PTFE kapl olmalidir.

6) Kilavuz telin x-ray altinda gériinebilen uzunlugu en fazla 20 cm olmal, lezyon gegisi sonrasinda
rahatlikla takip edilebilmelidir.

7)  Kilavuz tel ucu 0.008 veya 0.009" kalinligina indirgenmis, incelen (TAPERED) ug ozelliginde
olmalidir.

8) Kilavuz tel serisi ug agirligi 9 ve 12 gr (+2) olan 2 ayri kilavuz tel serisinden olugmalidir.

9) Kilavuz tel mutlaka uzatilabilir yapida olmalidir.

10) Uriin steril tekli ambalajlarda olmali, ambalaj izerinde lretim, sterilizasyon ve son kullanim

tarihleri olmalidir.
11) Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.
12) Teklif edilen triinler tretici firmanin son Jjenerasyon Uriinii olmaldir.
13) Servisin istedigi miktar, tip ve size’da siparis edildiginde géndermeyi , servis degisim gerekliligi

istediginde yapmayi taahhiit etmelidir

14) Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecek olup, ambalaj lizerinde tiim bilgiler mevcut
olmalidir.

15) Yiklenici, ihale sonrasi teslim edilen malda(seri ise seride) hileli malzeme kullaniimasi veya malin
teknik gereklerine uygun imal edilmemis olmasi veya malda gizli ayiplarin olmasi halinde, teknik
sartnameye uygun bir mal (seri)ile degistirecektir.

16

Yuklenici Firma birimin siparisi iizerine en gec 72 (yetmisiki) saatte triinleri hastane deposuna
teslim edecegini taahhiit etmelidir.

17) Sistemin UBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

18

-Teslim edilen her bir iriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) yil miadli olmalidir.
Ylklenici firma ihale bitis tarihinden itibaren 3 (Ug) yil stire ile kurum stogunda olan ve miad
tarihine 3 (lig) ay kalan rtinleri ﬁiad tarihi en az 2 (iki) yil olan ve son jenerasyon iiriin ile 72
(yetmisiki) saat icerisinde degistireceginin taahhltlind vermelidir.

19) Yiiklenici firma kurula tiriin icin en az 3’er (lig) numune hibe edilecek, katalog veya brosiir
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tizerinden degerlendirme yapilmayacaktir.

20) -Uretim hatasi tesbit edilen ve/veya bu nedenle kullani|
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