J= Pediatrik Uzun Sheath 9F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kibf, sheath) ve buna uygun dilatérden
olugan lezyon bdlgesine giivenli bir gekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gdnderimi icin kullanilan 9Fr dlgiistinde tibbi malzemedir.

2. Kink (blkilme)'ye karg! direngli olmali, proksimalinde kilifa bagh bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir yikama musiudu ve back-bleed (geri kanamayi) 6nleyici valvi
bulunmahdir

3. Bitlniiyle radyoopasitesi yiiksek ve ilave olarak kilif ucunda radyoopak marker
bulunmalidir.

4, Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadli
sterilizasyon tarihi Uzerinde belirtilmelidir.

5. Teklif edilen tibbi malzemeler kullania klinik tarafindan daha dnce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullarimi yapilarak
uygunluk verilecektir

6. Firma miadi dolan {riind yeni Grinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

7. Malzemenin kullanilacadi 3 (Ug) kliniginin uygun gordidi yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik cogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.
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& Pediatrik Uzun Sheath 10F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kilif, sheath) ve buna uygun dilatrden
olugan lezyon bdlgesine glivenli bir sekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gbnderimi igin kullanilan 10Fr élciisiinde tibbi malzemedir.

2. Kink (bikilme)‘ye kargi direngli olmali, proksimalinde kilifa bagh bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir yikama muslugu ve back-bleed (geri kanamayt) dnleyici valvi
bulunmahdir

3. Bltlnlyle radyoopasitesi yliksek ve ilave olarak kilif ucunda radyoopak marker
bulunmalidir,

4. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadl
sterilizasyon tarihi Uzerinde belirtiimelidir.

5. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha énce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 8nce numuneleri gdriilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uyguniuk verilecektir

6. Firma miadi dolan GrlinQ yeni Urlinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.
7. Malzemenin kullamlacadi 3 (iig) kliniginin uygun gérdiigii yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu sadlandiktan sonra onay verilecektir.
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i ~Pediatrik Uzun Sheath 11F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kilif, sheath) ve buna uygun dilatérden
olusan lezyon bélgesine giivenli bir sekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gonderimi igin kullanilan 11Fr &lglstinde tibbi malzemedir.

2. Kink (biik{iime)'ye kargt direncli olmali, proksimalinde kilifa bagl bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir yikama muslugu ve back-bleed (geri kanamay1) dnleyici valvi
bulunmahdir

3. Bitinlyle radyoopasitesi yilksek ve ilave olarak kilif ucunda radyoopak marker
bulunmalidir.

4. Steril orijinal ambalajlar ierisinde bulunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadli
sterilizasyon tarihi lizerinde belirtiimelidir.

5. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanicr klinik tarafindan daha 8nce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uygunluk verilecektir

6. Firma miadi dolan Gr{int yeni Griinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

7. Malzemenin kullanilacadi 3 (iig) kliniginin uygun gérdug yeterli sayida denepiip,
malzemenin uyguniuguna klinik cogunlugu saglandiktan sonra onay veriIecek}'rf'.




i".'“Pediatrik Uzun Sheath 12F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kilif, sheath) ve buna uygun dilatérden
olugan lezyon bélgesine glvenli bir sekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gdnderimi icin kullanilan 12Fr lgiisiinde tibbi malzemedir.

2. Kink (bikllme)’ye karsi direngli olmali, proksimalinde kilifa bagli bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir ytkama muslugu ve back-bleed (geri kanamayr) 6nleyici valvi
bulunmahdir

3. Bltiindyle radyoopasitesi yiiksek ve ilave olarak kilif ucunda radyoopak marker
bulunmalidir.

4. Steril orijinal ambalajlar icerisinde bulunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadili
sterilizasyon tarihi {izerinde belirtilmelidir.

5. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha 6nce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uygunluk verilecektir

6. Firma miadi dolan (riinli yeni driinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilrr.

7. Malzemenin kullanilacadr 3 (iig) kliniginin uygun gérdidil yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu sadlandiktan sonra onay verilecektir.



N~ Pediatrik Uzun Sheath 13F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kilif, sheath) ve buna uygun dilatorden
olusan lezyon bolgesine giivenii bir sekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gdnderimi i¢in kullanilan 13Fr élclistinde tibbi malzemedir.

2. Kink (blkilme)'ye karsi direngli olmali, proksimalinde kilifa bagl bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir yikama muslugu ve back-bleed (geri kanamay) énleyici valvi
bulunmalidir

3. Bltlndyle radyoopasitesi yiiksek ve ilave olarak kilif ucunda radyoopak marker
bulunmalidir.

4. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bufunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadli
sterilizasyon tarihi lzerinde belirtilmelidir.

5. Tekiif edilen tibbi malzemeler kullanicl klinik tarafindan daha énce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 8nce numuneleri gériilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uygunluk verilecektir

6. Firma miadi dolan rlind yeni Grlinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

7. Malzemenin kullanilacag 3 (lig) kliniginin uygun gordigii yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik goguniugu saglandiktan sonra onay verilecektir,




4 ~ Pediatrik Uzun Sheath 14F

1. En az 75 ve 85 cm uzunlugunda introducer (kilif, sheath) ve buna uygun dilatorden
olusan lezyon bolgesine giivenli bir sekilde ekstra-large balon ekspandable stent veya
device gonderimi icin kullanilan 14Fr dlgusinde tibbi malzemedir.

2. Kink (biikilime)'ye karg! direncli olmali, proksimalinde kilifa bagh bir yan uzatma ve
bunun ucunda bir yikama musiugu ve back-bleed (geri kanamayi) dnleyici valvi
bulunmalidir

3. Biitliniiyle radyoopasitesi yiiksek ve ilave olarak kilff ucunda radyoopak marker
bulunmahdir.

4. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmali, teslim tarihinden itibaren en az 1 yi miadh
sterilizasyon tarihi Gzerinde belirtiimelidir.

5. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici kiinik tarafindan daha once kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise &nce numuneleri gériilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uygunluk verilecektir

6. Firma miadi dolan Uriin{i yeni Griinle degistirmeyi kabul ve taahhdit etmis sayilrr.

7. Malzemenin kullanilacadi 3 ({ig) Kliniginin uygun gordigl yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik cogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.
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7« MULTIPURPOSE KATETER 5F A 1 100 CM

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, tizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,

2. Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti ve numaras1 bulunacaktir.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6mek verilecek, sadece katalog veya brostir iizerinde degerlendirme yapilmayacak.

5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch 6zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Rontgen
1siunda iyi g8riintii saglayacak

6. En az 1000 PSI basinca dayanikli olacak, Super tourque 5zellikte olacak.

: KANLIG! Agc aAGLIK gﬁﬁ%lé{is
a ]
) - ! z CASA “‘- STANEsl * U R ANES:
= ‘?§A HASTA(; Dog {19} Alpfgr GURSY
Prot. u i iker vl

No i Uprmer;
Gocus Ka‘!wdo;i Uzmam Go *' '1&‘ z



(.3 ** MULTIPURPOSE KATETER 4F A (DELIKLI)

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, tizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2. Uriintin tizerinde ve/veya ambalaj: iizerinde CE isareti ve numarasi bulunacaktir.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir ek verilecek, sadece katalog veya brosiir tizerinde degerlendirme yapilmayacak,
inceleme sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch 6zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Réntgen
151ninda iyl goriintii saglayacak

6. En az 500 PSI basinca dayanikli olacak, Super tourque 6zellikte olacak.

1y
- GL

N ANKag % Basy
5. ~ e \K\\:{%\“}fém‘“?? hol. & «-..?(E,:f Ha N“‘E’ _
P 15 YN &) STP*“ES '0}.7 riazy A8T4 8
- - AR50 \‘f‘\kﬁ" cETN AL gn‘g,_,e b,
P - of. B - Vil T8T2% P = 104, Ot

: [ ip. TeSi ot U2 It L

-~ gt
uk



o e s ———

=)~ANJIOGRAFI KATETERI 4 F PIGTAIL

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, {izerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2.Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaj1 tizerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 8rek verilecek, katalog veya brosiir lizerinde degerlendirme yapilmayacak,
Numunenin incelenmesi sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch 6zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Rontgen
151ninda iyi gorlintli saglayacak

6. En az 500 PSI basinca dayanikli olacak, Super tourque 6zellikte olacak.
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{0-PEDIYATRIK PIGTAIL KATETER 5FX80CM P 0.025

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, lizerinde son kullanma
tarihi olacak,
Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket {izerinde belirtilmis olacak,
2.Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunacaktir.
3. En az 1,5 vl sterlizasyon tarihine sahip olacak
4. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brosiir lizerinde degerlendirme yapilmayacak,
Numunenin incelenmesi
sirasinda boliim isterse numuneyi kullanacak.
5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch dzellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Réntgen
1s1mnda iyi
gorintii saglayacak
6. En az 1000 PSI basinca dayanikli olacak, Super tourque dzellikte olacak.




!F“'?*- PIGTAIL KATETER 5 F 110 CM

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, tizerinde son kullanma
tarihi olacak,

Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket lizerinde belirtilmis olacak,

2.Urliniin iizerinde ve/veya ambalaji {izerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir drnek verilecek, katalog veya brogiir iizerinde degerlendirme yapilmayacak.

5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Rontgen
151minda iyi gériintii saglayacak

6. En az 1000 PSI basmnca dayanikli olacak, Super tourque dzellikte olacak.
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L2~ PIGTAIL KATETER 6 F 110 CM

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak,
Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,
2.Urliniin fizerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktir.
3. En az 1,5 y1l sterlizasyon tarihine sahip olacak
4. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brosiir tizerinde degerlendirme vapilmayacak.
- 5. Wire braid yapida olacak, Soft Touch 6zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza olacak, Réntgen
1g1minda iyi goriintii saglayacak
6. En az 1000 PSI basinca dayanikl: olacak, Super tourque 6zellikte olacak.
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}'}~PEDIYATRIK NIH KATETERI 4F

1. Uca dogru gittikge daralarak incelen, distal ucu kapali ve uca gok yakin olan ii¢ yan deligi olan,
distalinde sag ventrikiile girebilmek i¢in 30 dereceye yakin dzel bir curv’u olan 4 Fr kalinligindaki
ozellikle sag kalp ve pulmoner arter katetrizasyonu i¢in dizayn edilmis diyagnostik kalp
kateterleridir.

2. Kateter esnek, yumusak ve dayanikli bir materyel olan poliiiretandan imal edilmis olmalidir.

3. Uc kusimlart hari¢ duvarlan celik telle iyice desteklenmig(braided) olmali yiiksek akiskanlik
Ozelligi gbstermelidir.

4. Teflonla kaplanmig/tromborezistans azaltan 6zel piiriizsiiz i¢ yiizeye sahip olmalidur.

5. Kateterlerin pediatrik curve’lii olmalar1 gerekmektedir.

6. Basing limiti 1200 PSI olmalidir.

7. Kateter radyoopasitesi yiiksek ve biitiiniiyle radyoopak olmalidir.

8. Kateter ucu damar zedelenmesinin azaltic1 Szellikte nispeten yumusak uglu (SOFT tip) olmalidur.
9. Kateterler 1:1 torque iletimi g&stermeli, pushabilitesi yliksek olmalidir.

10. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullamlmali, ucunda French 6lgiisii, kateterden
gecebilecek guidewire’in dl¢lisii ve maksimum enjeksiyon basinct yazili olmalidir.

11. Steril orijinal ambalajlar igerisinde en az 1 y1l miadl1 ve sterilizasyon tarihi {izerinde
belirtilmelidir.
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|~ PEDIYATRIK NIH KATETERI 5 F

1. Uca dogru gittik¢e daralarak incelen, distal ucu kapali ve uca ¢ok yakin olan Gi¢ yan deligi olan,
distalinde saZ ventrikiile girebilmek igin 30 dereceye yakin 6zel bir curv’u olan 5Fr kalmhigindaki
dzellikle sag kalp ve pulmoner arter katetrizasyonu igin dizayn edilmis diyagnostik kalp
kateterleridir.

2. Kateter esnek, yumusak ve dayanikh bir materyel olan poliiiretandan imal edilmis olmalidir.

3. Ug¢ kasimlart hari¢ duvarlar gelik telle iyice desteklenmis(braided) olmali yiiksek akiskanlik
Ozelligi gbstermelidir.

4. Tetlonla kaplanms/tromborezistans: azaltan 6zel piiriizsiiz i¢ yiizeye sahip olmalidir.

3. Kateterlerin pediatrik curve’lii olmalan gerekmektedir.

6. 5F yerine 5.2 Fr dl¢lisiinde olanlar1 yani i¢ lumeni genis ve torque 6zelligi iistiin olanlar tercih
edilecektir,

7. Basing limiti 1200 PSI olmalidur.

8. Kateter radyoopasitesi yiiksek ve biitiiniiyle radyoopak olmalidir.

9. Kateter ucu damar zedelenmesinin azaltici &zellikte nispeten yumusak uglu (SOFT tip) olmalidur.
10. Kateterler 1:1 torque iletimi géstermeli, pushabilitesi yiiksek olmalidir,

11. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullamimalh, ucunda French lgiisii, kateterden
gegebilecek guidewire’in Sl¢iisti ve maksimum enjeksiyon basmei yazili olmalidir.

12. Steril orijinal ambalajlar igerisinde en az 1 yil miadli ve sterilizasyon tarihi {izerinde
belirtilmelidir.
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3 $* PEDIYATRIK NIH KATETERT 6F

1. Uca dogru gittikge daralarak incelen, distal ucu kapali ve uca ¢cok yakin olan ti¢ yan deligi olan,
distalinde sag ventrikiile gircbilmek igin 30 dereceye yakin 6zel bir curv’u olan 6 Fr kalnli gindaki
ozellikle sag kalp ve pulmoner arter katetrizasyonu i¢in dizayn edilmis diyagnostik kalp
kateterleridir.

2. Kateter esnek, yumusak ve dayamkli bir materyel olan politiretandan imal edilmis olmalidar.

3. Ug kistmlart hari¢ duvarlan celik telle iyice desteklenmig(braided) olmah yiiksek akigkanlik
Ozelligi gostermelidir,

4. Teflonla kaplanmig/tromborezistans: azaltan 6zel pliriizsiiz i¢ yiizeye sahip olmalidir.

5. Kateterlerin pediatrik curve’lii olmalar gerekmektedir.

6. Basing limiti 1200 PSI olmalidur.

7. Kateter radyoopasitesi yitksek ve biitiiniiyle radyoopak olmalidir.

8. Kateter ucu damar zedelenmesinin azaltic1 8zellikte nispeten yumusak uglu (SOFT tip) olmalidur.
9. Kateterler 1:1 torque iletimi gostermeli, pushabilitesi yiiksek olmalidir.

10. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullanilmali, ucunda French 6lcisi, kateterden
gegebilecek guidewire’in 6lgiisii ve maksimum enjeksiyon basmei yazili olmalidir.

11. Steril orijinal ambalajlar igerisinde en az 1 y1l miadli ve sterilizasyon tarihi iizerinde
belirtilmelidir.
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1 lo = ANJIOGRAFI KATETERI 4F KOBRA YAN DELIKLI

1. Tekli steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2. Urlintin veya ambalaj1 iizerinde CE isareti ve numaras1 bulunacak,

3. En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6rnek verilecek, sadece katalog veya brosiir {izerinde degerlendirme yapilmayacak.
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} 3 “ANJIOGRAFI KATETERI KOBRA TIP 5F

1. Tekli steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,
2. Urliniin veya ambalaji lizerinde CE isareti ve numarasi bulunacak,

3. Enaz 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak
4. En az bir 6mek verilecek, sadece katalog veya broslir tizerinde degerlendirme yapilmayacak.
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5‘5 ~ANJIOGRAFI KATETERI KOBRA TIP YAN DELIKLI 6F

1. Tekli steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, izerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2. Urliniin veya ambalaj1 iizerinde CE isareti ve numarasi bulunacak,

3. En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6mek verilecek, sadece katalog veya brosiir {izerinde deZerlendirme yapilmayacak,
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A3~ PIGTAIL KATETER 5 F MARKERLI (ISARETLI)

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,

2. Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaj: tizerinde CE isareti ve numarasi bulunacaktir.

3. En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6mek verilecek, sadece katalog veya brosiir iizerinde degerlendirme yapilmayacak,
inceleme sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Kateter, diagnostik anjiografi yam sira PDA agikligimn aortagrafik &lgtimii ve damar igi
darlikiarinin boylarinm 5lgiimii amaci ile imal edilmis olmalidir.

6. Kateterin ug sekli pigtail olmahdir. Distal ucunda 10 ve 20 mm aralikli 3 adet marker olmalidir.

7. Cap1 5 Fr olmali ve uzunlugu 90 cm’den kisa olmamalidir. 0.035” ¢apinda Guidewnre ile
kullanilmalidar.
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20 - MULTISNARE SET 4F

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak,
Uzerinde son kullanma tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket lizerinde
belirtilmis olacak,

2. Urijnl'.lh ve/veya ambalaj Gzerinde CE isareti bulunacak, yerli Gretimde TSE
belgesine sahip olacak. CE belgesi depo tesliminde muayene komisyonuna ibraz
edilecek.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya broslr (izerinde dederlendirme
yapiimayacak, Numunenin incelenmesi sirasinda boliim isterse numuneyi
kullanacak.

5. Diagnostik ve Girigimsel islemlerde, damar iginde kalan yabana cisimleri
cikarmak, zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak islemi
kolaylagtirmak vb.igin imal edilmis olmalidir.

6. Snare Oval olmall ve gapi 10mm veya 15mm olmalidir.

7.5Snare, Introducerin Distal ucunda pozisyonlandirma kolayhigi icin marker
bulunmalidir.

8. Snare saft uzunlugu 125cm’den kisa olmamalidir.

9.Capl 4F ollmahdir. 7
10. Set icerisinde; Snare, uzun Introducer ve torquer bulunmahdn/ g



2! MULTISNARE SET 5F

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak,
tizerinde son kullanma tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve &zelligi paket (zerinde
belirtilmis olacak,

2. Uriiniin ve/veya ambalaj {izerinde CE isareti bulunacak, yerli liretimde TSE
belgesine sahip olacak. CE belgesi depo tesliminde muayene komisyonuna ibraz
edilecek.

3. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir érnek verilecek, katalog veya brostr lizerinde degerlendirme
yapiimayacak, Numunenin incelenmesi sirasinda béliim isterse numuneyi
kullanacak.

5. Diagnostik ve Girisimsel islemlerde, damar iginde kalan yabanct cisimleri
gikarmak, zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak iglemi
kolaylagtirmak vb.igin imal edilmis olmalidir.

6. Snare Oval olmal ve ¢api 10mm veya 15mm olmalidir,

7.Snare, Introducerin Distal ucunda pozisyonlandirma kolayligi icin marker
bulunmalidir.

8. Snare saft uzunlugu 125cm’den kisa olmamalidir.

9.Capi 5F ollmalidir.

10. Set igerisinde; Snare, uzun Introducer ve torquer bulunmalidir.



- INTRODUSER RADIAL SHEATH SETI 4 F

1. Kateteri radial damara yerlestirmek icin kullanilan bir sistem olmahdir.

2. Sheat uzunlugu 7- 11 cm olmalidir.

3. Introdiiserin proksimalindeki ucunda geriye kan akimim engelleyen bikonkav
hemostatik valf bulunmalidir.

4. Sistemin uygun uzunlukta dilatatorii olmalidir .

5. Introdiiser ile birfikte en az 40 cm uzunlugunda 0,019”-0.021" kalinlikta paslanmaz
celikten dretilmis, yumusak ve atravmatik uglu mini guidewire verilmelidir.

6. Introdiiserin ucunda Gglii muslugu bulunan ,seffaf,fleksible konnektorli bulunmahdir.
7. Biitlin pargalart kayganhd: arttinrc madde ile kaplanmig olmahdir.

8. 23 mm uzunlugunda ve 21 veya 22 G kalinhi§inda ponksiyon ignesi, olmaldir.

9. introdiiser kirimaya direngli materyelden yapilimis olmalidir.

10. Introdiiser 4french boyutlunda , orijinal seri ambalajinda verilmelidir.

11. Firma miadi dolan Ur{in{ yeni Grlinle degistirmeyi kabul ve taahhit etmig sayilir.
12. Teslimat esnasinda, teslim edilecek Griiniin miadi enaz 1 yil olmahdir.

13. Malzemenin kullanilacadi 3 (li) Kliniginin uygun gdrdiigl yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik coguniugu sadlandiktan sonra onay verilecektir.

~
f\ 7
| ¥ 3 /
AT TG A,

\ Bar, .
ol Ao e T
e 1 P g 0




397

INTRODUSER RADIAL SHEATH SETI 5F

1. Kateteri radial damara yerlestirmek igin kullanmlan bir sistem olmalidir.

2. Sheat uzuniugu 7- 11 cm olmalidir.

3. Introdiiserin proksimalindeki ucunda geriye kan akimini engelleyen bikonkav
hemostatik valf bulunmaldr.

4. Sistemin uygun uzunlukta dilatatord olmalidir .

5. Introdiiser ile birlikte en az 40 cm uzunlugunda 0,019”-0.021" kaliniikta paslanmaz
gelikten (retilmis, yumusak ve atravmatik uglu mini guidewire veriimelidir.

6. Introdiiserin ucunda Gglli muslugu buiunan ,seffaf fleksible konnektérli bulunmalidir.
7. Bltdn pargalar kayganh@ arttirirci madde ile kaplanms olmalidir.

8. 23 mm uzunlugunda ve 21 veya 22 G kalnliginda ponksiyon ignesi, olmahdr.

9. introdiser kirnlmaya direncli materyelden yapilmug olmalidir.

10. Introdiiser 5 french boyutunda , orijinal seri ambaiajinda veriimelidir.

11. Firma miadi dolan Grlnd yeni Grlinle dedistirmeyi kabul ve taahhlit etmis saylir.
12. Teslimat esnasinda, teslim edilecek irlinlin miadi enaz 1 yil olmalidir.

13. Malzemenin kullanilacadi 3 (i) kliniginin uygun gdrdigu yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu sadlandiktan sonra onay verilecektir.




2& INTRODUSER SHEATH (SET) 4F S5cm PEDIATRIK

1. Introducer sheat 4 F ¢capinda temin edilebilmelidir.
2. Paketin igerisinde bir adet sheat, bir adet dilaitr, bir adet kisa klavuz tel, bir adet ponksiyon
ignesi, bir adet bistiiri bulunmaldar.

. 3. Sheat 5 cm uzunlugunda olmali, politiretandan iiretilmeli, radyoopasitesi yiiksek olmalidir.
4. Sheat’e bagli bir yan uzatma ve bunun ucunda bir {i¢glii musluk bulunmalidir.
5. Damar travmasina yol agmamasi acisindan sheat’ten dilatre gecis diiz olmahdir.
6. Hemostaz valfinin dizayni kateterin kullanimin saglarken, kan sizintisim da ortadan
kaldiracak sekilde dizayn edilmig olmalidir. Uygun ¢aptaki katater iginden rahatlikla hareket
edebilmelidir.
7. Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirken hava refliisiinii engellemelidir.
8. Dilatoriin, yerlestirme sirasinda geriye kagmasim énleyen kilidi olmahdir
9. Kaniil ucu yerlestrime sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde yumusatiimig ve -
yuvarlatilmig olmalidir,
10. Klavuz tel mutlaka 0.021 ing¢ kalinlifinda, 40- 45 cm uzunlugunda olmalidir.
11. Klavuz telin her iki ucu yumusak olmak tizere en az bir ucu diiz olmalidir.
12. Diger ucu J seklinde olabilir. Sartnamenin diger sartlanm tagidigi takdirde iki ucu duiz ve
yumusgak olanlar tercih edilecektir.
13. Standart ponksiyon ignelerine gére ¢ok kisa olmalidir; toplam uzunlugu 3-3.5 cm veya
daha kisa, metal kism1 2.5 cm veya daha kisa olup 21G olgiilerindedir.
14. 21G pediatrik ponksiyon ignelerinin iginden 0.021° incelikte guide-wire gecebilmelidir.
0.038” guide gegebilecek kadar kalin olanlar burada kabul edilmeyecektir.
15. Gerektigi durumlarda aym marka ve kalite olmak kaydiyla firma kullanim durumuna gére
istenilen ¢aplar ile yaz1 veya fax ile bildirimi takiben en ge¢ 15 giin icinde degistirmelidir
16. Steril orijinal ambalajlar igerisinde ve en az 18 ay miadh olmaly, sterilizasyon tarihi
iizerinde belirtilmelidir
17. Teslim edilmis iiriiniin son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmig olmas: durumunda
bunlan kullamm siiresi en az 1 (bir) yil olan yeni {iriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir
18. Saglik bakaniigindan onayli UBB kaydi olmalidir.
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2> INTRODUSER SET 5F 7,5 CM PEDIATRIK

1. Introducer sheat 5 F ¢apinda temin edilebilmelidir.

2. Paketin igerisinde bir adet sheat, bir adet dilatér, bir adet kisa klavuz tel, bir adet ponksiyon
ignesi, bir adet bistiiri bulunmalidur.

3. Sheat 7.5 cm uzunlugunda olmal, poliiiretandan iiretilmeli, radyoopasitesi yiiksek olmalidir.
4. Sheat’e bagh bir yan uzatma ve bunun ucunda bir ii¢lii musluk bulunmalidar.

5. Damar travmasma yol agmamas) agisindan sheat’ten dilatére gegis diiz olmalidir,

6. Hemostaz valfinin dizayni kateterin kullamimin: saglarken, kan sizintisini da ortadan kaldiracak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.uygun ¢aptaki katater i¢cinden rahatlikla hareket edebilmelidir .
7. Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirken hava refliisiini engellemelidir.

8. Dilatériin, yerlegtirme sirasinda geriye kagmasini énleyen kilidi olmalidir

9. Kaniil ucu yerlestrime sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde yumusatilmis ve
yuvarlatiimig olmalidur.

10. Klavuz tel mutlaka 0.021 ing kalinliginda, 40- 45 cm uzunlugunda olmahdr.

11. Klavuz telin her iki ueu yumusak olmak iizere en az bir ucu diiz olmalidir.

12. Diger ucu J seklinde olabilir. Sartnamenin diger sartlarim tagidig: takdirde iki ucu diiz ve
yumusak olanlar tercih edilecektir.

13. Standart ponksiyon ignelerine gére ok kisa olmalidir; toplam uzunlugu 3-3.5 cm veya daha
kisa , metal kisom 2.5 cm veya daha kisa olup 21G &lgiilerindedir.

14. 21G pediatrik ponksiyon ignelerinin iginden 0.021” incelikte guide-wire gecebilmelidir. 0.038”
guide gecebilecek kadar kalin olanlar burada kabul edilmeyecektir.

15. Gerektigi durumlarda aym marka ve kalite olmak kaydiyla firma kullanim durumuna gére
istenilen caplar ile yazi veya fax ile bildirimi takiben en ge¢ 15 giin icinde degistirmelidir

16. Steril orijinal ambalajlar igerisinde ve en az 18 ay miadli olmals, sterilizasyon tarihi iizerinde
belirtilmelidir

17. Teslim edilmis firfiniin son kullanim tarihine ii¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlari
kullamm siiresi en az 1 (bir) yil olan yeni firiin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir

18. Deneme amagh 2 (iki) adet numune verilecektir. Numune boliim tarafindan degerlendirilip
uygunluk verilecektir.

19. Saglik bakanlifindan onayl UBB kayd: olmalidir.
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26-INTRODUSER SET 6F 7,5 CM PEDIATRIK

1. Introducer sheat 6 F gapinda temin edilebilmelidir.

2. Paketin igerisinde bir adet sheat, bir adet dilatér, bir adet kisa klavuz tel, bir adet ponksiyon
1gnesi, bir adet bistiiri bulunmalidir.

3. Sheat 7.5 cm uzunlugunda olmals, politiretandan Uretilmeli, radyoopasitesi yiiksek olmalidar.
4. Sheat’e bagl bir yan uzatma ve bunun ucunda bir tighii musluk bulunmalidir,

5. Damar travmasina yol agmamas: acisindan sheat’ten dilatsre gecis diiz olmalidir.

6. Hemostaz valfinin dizaym kateterin kullanimim saglarken, kan sizintismi da ortadan kaldiracak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.uygun ¢aptaki katater iginden rahatlikla hareket edebilmelidir .
7. Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirken hava refliisiinii engellemelidir.

8. Dilatdriin, yerlestirme sirasinda geriye kagmasim énleyen kilidi olmalidir

9. Kaniil ucu yerlestrime sirasida dokuyu travmatize etmeyecek sekilde yumusatilmis ve
yuvarlatilmis olmalidur.

10. Klavuz tel mutlaka 0.021 ing kalinliginda, 40- 45 cm uzunlugunda olmalidir.

11. Klavuz telin her iki ucu yumugak olmak iizere en az bir ucu diiz olmalidur.

12. Diger ucu T seklinde olabilir. Sartnamenin diger sartlarini tagidig takdirde iki ucu diiz ve
yumusak olanlar tercih edilecektir.

13. Standart ponksiyon ignelerine gore ¢ok kisa olmalidir; toplam uzunlugu 3-3.5 cm veya daha
kisa , metal kismi 2.5 cm veya daha kisa olup 21G élgiilerindedir.

14. 21G pediatrik ponksiyon ignelerinin icinden 0.0217" incelikte guide-wire gegebilmelidir. 0.038”
guide gecebilecek kadar kalin olanlar burada kabul edilmeyecektir.

15. Gerektigi durumlarda ayni marka ve kalite olmak kaydiyla firma kullanim durumuna gére
istenilen ¢aplar ile yazi1 veya fax ile bildirimi takiben en ge¢ 15 giin icinde degistirmelidir

16. Steril orijinal ambalajlar igerisinde ve en az 18 ay miadh olmal, sterilizasyon tarihi tizerinde
belirtilmelidir

17. Teslim edilmis {iriiniin son kullanim tarihine li¢ aydan az kalmis olmasi1 durumunda bunlar
kullanim siiresi en az 1 (bir) y1l olan yeni tiriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir

18. Deneme amagh 2 (iki) adet numune verilecektir, Numune bsliim tarafindan degerlendirilip
uygunluk verilecektir.

19. Saglik bakanligindan onayli UBB kayd: olmalidur,
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‘@ Miyokardiyal Biyopsi Forsepsi 5F

1. Intravaskiiler kullanima uygun olmalidr.

2. 1,5mm (5F) kalinlik serisine ve 70cm(+/- 20cm) saft uzunluk set;eneg"]ine sahip
olmalidir.

3. Biyopsi haznesi 5F igin minimum 1,84 mm3 kapasitesinde olmafidir.
4. Biyopsi haznesi alinan biyopsinin muhafazasi icin “jaws"” dizaynina sahip oimalidir.

5. Biyopsi haznesi kateterin arkasina monte edilmis tutanaklar vasitasiyla kontrol
edilmeli ve rahat ¢alismalidir.

6. Biyopsi forcepsi X-Ray altinda rahatlikla goruntilenebilmelidir.
7. Firma miad dolan Griinii yeni Griinle degigtirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.
8. Teslimat esnasinda, teslim edilecek tiriiniin miadi enaz 1 yi olmahidir.

9. Malzemenin uygunluguna klinik goguniugu saglandiktan sonra onay verilecektij:



£ Miyokardiyal Biyopsi Forsepsi 6F

1. intravaskdiler kullanima uygun olmalichr,

2. 1,8mm (6F), kalinlik serisine ve 70 (+/- 20cm) saft uzunluk secenegine sahip
olmalidir.

3. Onceden sekillendirilmis (“pre-curve”,"maxi-curve”gibi) ug secenekleriyle diiz uca
sahip olmalidir.

4. “FEP" kaplama alternatifieri de olmalidir.
5. Biyopsi haznesi 6F i¢in minimum 2,46mm3 kapasitesinde olmalidir.
6. Biyopsi haznesi alinan biyopsinin muhafazasi icin “jaws” dizaynina sahip olmalidir.

7. Biyopsi haznesi kateterin arkasina monte edilmis tutanaklar vasitasiyla kontrol
ediimeli ve rahat calismalidir.

8. Biyopsi forcepsi X-Ray altinda rahatlikla gériintiilenebilmelidir.
9. Firma miadi dolan Griin{i yeni Griinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.
10. Teslimat esnasinda, teslim edilecek (riiniin miadi enaz 1 yil olmahdir.

11. Malzemenin kullanilacag 3 (iig) kliniginin uygun gordigi yeterli sayida denemp,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektlr



/) T ‘Perikardiyosentez seti 5f

7

1.Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve 6zelligi paket iizerinde belirtilmis olacak.

2.Urliniin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

3.En az 1 (bir) y1l sterilizasyon tarihine sahip olacak.Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis
tirtintin son kullamm tarihine ii¢ aydan az kalmms olmasi durumunda bunlan kullamm stiresi 1 (bir)
yil olan yeni iiriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.

4. Uriin 5f olmalidur.

5.Perikard s1vismin bosaltilmasi (Perikard Effiizyon) amaci ile iiretilmis olmal1 ve islem icin gerekli
olan tiim malzemeler bir ambalaj icerisinde set halinde olmalidsr.

6. Numune tizerinden degerlendirilecektir. v
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?Q ~ PEDIYATRIK FLOPPY TIP NITINOL 0.018” GUIDE-WIRE

1. Girisimsel prosediirlerde kullalmak iizere dzel olarak hazirlanmis bu klavuz telin gévdesi
stiper elastik nitinolden yapilmig olmals, biikiilmeye ezilmeye kars: maksimum direng
gostermeli, miikemmel esneklikte ve itis giiciine sahip olmalidur.
2. Ug kismi platin/tungsten ve floppy yapida olmal, gévde ile floppy ug birlegim yerinde
diizgiin gegis olmali, kateterin birlesim yerinde takilmamalidir.
3. Damarda rahat gecis saglanan, kateterlerin hareketini saglamak amaci ile PES kaplanmusg
olmalhidir.
4. Ug¢ kisminin 6zel hidrofilik kaplamasi daha az travmatik yol bulmay1, nitinol gévdesindeki
ptfe kaplama ile manipulasyon sirasinda siirtiinmenin en az olmasi saglanmalidir.
5. Milkemmel manevra yetenegi olmali vaskular tortosite ve eksantrik lezyonlarda mitkemmel
gecis ve destek saglamalidar.
6. Guidewire steril paket i¢inde uygun torqueri ile olmalidir.
7. Girigimsel prosediirlerde genis kullanim dlciileri sunmalidar.
8..018” ve 180 cm olmals,
9. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
10. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir y1l miadli olmalidar.
11. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha énce kullamlan ve bilinen
bir marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullammi yapilarak
uygunluk verilecektir
12. Firma miad1 dolan tiriinii yeni {iriinle deZistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayihr. )
13. Malzemenin uygunluguna klinik ¢ogunlugu saglandiktan sonra onay Verilecektir/f”
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7 J-PEDIYATRIK 0.018 HIDROFILIK GUIDE-WIRE

1. Uzeri siyah renkte suyla temas ettiginde ileri derecede kaygan olan bir materyal ile kaplh
distal kismu oldukea flexible ve gittikge incelen, proksimali sert (stiff ) olan ince damar veya
kanal ile sik1 darhklardan kolayca gegen kalp kateteri ve anjiyografide diagnostik ve
girigimsel amagl: kullanilan 0.018 inch kalinlikta klavuz tellerdir.

2. 180 cm uzunlukta olmalidir.

3. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir y1l miadli olmaldar.

4. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanic: klinik tarafindan daha énce kullanilan ve bilinen bir
marka degil ise 6nce numuneleri géritlecek ve gerektiginde numune kullanimz yapilarak
uygunluk verilecektir

5. Firma miad1 dolan {irlinii yeni iiriinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

6. Malzemenin kullanilacag: 3 (ii¢) klinifinin uygun gérdiigii yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik ¢o gunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.



('~ HIDROFILIK KILAVUZ TEL ACILL 0,035, 180CM, J TiP
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1. Uzeri siyah renkte suyla temas ettiginde ileri derecede kaygan olan bir materyal ile kapl: distal
kismu oldukea flexible ve gittikge incelen, proksimali sert (stiff } olan ince damar veya kanal ile siki
darliklardan kolayca gegen kalp kateteri ve anjiyografide diagnostik ve girisimsel amagli kullanilan
0.035 inch kalinlikta klavuz tellerdir.

2. 180 em uzunlukta olmalidir,

3. Steril orijinal ambalajlar igerisinde ve en az bir y1l miadh olmaly, sterilizasyon tarihi tizerinde
belirtilmelidir.

4. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha nce kullantan ve bilinen bir
marka degil ise 6nce numuneleri gbriilecek ve gerektifinde numune kullamimi yapilarak uygunluk
verilecektir

5. Firma miad: dolan tiriinii yeni tirtinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

6. Malzemenin kullamlaca 3 (iig) kliniginin uygun gordiigii yeterli sayida denenip, malzemenin
uygunluguna klinik cogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.

7. Kullamm miktar1 ve zaman: degigken olup her ii¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacaktir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara béliinebilecekiir.
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‘39' -SELDINGER IGNE 21G

1. Pediyatrik hastalarin kateterizasyon islemlerinde kullamlmak tizere dizayn edilmis femoral ven
ve arter ponksiyonu i¢in kullanilan ignelerdir.

2. Standart ponksiyon inelerine gére ¢ok kisa olmalidir; toplam uzunlugu 3-3.5 cm veya daha kisa
» metal kismi 2.5 cm veya daha kisa olup 21G 6lgiilerindedir.

3. 21G pediyatrik ponksiyon ignelerinin iginden 0.021° incelikte guide-wire gecebilmelidir. 0.038>
guide gecebilecek kadar kalin olanlar burada kabul edilmeyecektir.

4. Teklif edilen t1bbi malzemeler kullamici klinik tarafindan daha énce kullanilan ve bilinen bir
marka degil ise dnce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanimu yapilarak uygunluk
verilecektir

5. Steril orijinal ambalajinda ve en az 1 y1l miadh olmalidar.

6. Firma miadi dolan tiriinii yeni tirlinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir,

7. Malzemenin kullamlacag: 3 (ii¢) kliniginin uygun gordiigii yeterli sayida denenip, malzemenin
uygunluguna klinik ¢ogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.

8. Kullamm miktart ve zamani degisken olup her ii¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacakuir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara boliinebilecektir.
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};i ‘SELDINGER IGNE 18G

1. Standart ponksiyon ignelerine gére ¢ok kisa (toplam uzunlugu 3.8 cm veya daha kiiciik) 18G
6lgiilerinde olan pediatrik hastalarin kateterizasyon iglemlerinde kullanilmak iizere dizayn edilmis
damar ponksiyonu i¢in kullanilan ignelerdir.

2. Toplam uzunlugu 3.8 cm’den fazla olanlar (standart eriskin ponksiyon igneleri) kabul
edilmeyecektir

3. Pediyatrik18G (kisa) ponksiyon ignelerinin duvar ince olup, lumenlerinden 0.038” ve daha
kiiciik guide-wire gecebilmelidir.

4. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha énce kullanilmad: ise énce
numuneleri goritlerek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak uygunluk verilecektir

5. Steril orijinal ambalajinda ve en az 1 y1l miadh olmalidir.

6. Firma miad1 dolan tiriinii yeni iirinle degigtirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

7. Malzemenin kullanilacag: 3 (ii¢) kliniginin uygun gordiigii yeterli sayida denenip, malzemenin
uygunluguna klinik gogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir,

8. Kullanim miktar1 ve zaman degisken olup her ti¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacaktir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara béliinebilecektir.
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PEDIATRIK GUIDING KATETER 4F

1. 4F olglislinde multipurpose kateteri dzellidinde olup i¢ limeni standart koroner stentleri
lerletilebilecek kadar genis ug delikli girisimsel amach kullanilan kalp kateterleridir.

2. Kateter esnek ve yumusak bir materyelden (politiretan) imal edilmis olmahdir.

3. Ug kisimlan hari¢ duvarlan celik telle ivice desteklenmis olmali yliksek akiskanlk ézelligi
gOstermelidir.

4. Teflonla kaplanmig/tromborezistansi azaltan 6zel piriizsiiz i¢ ylizeye sahip olmalidir.

5. I¢ Iimeni 4F igin en az 0.052 inch guide-wire gegecek genislikte olmalidir,

6. Kateterin radyoopasitesi yiiksek, ucu damar zedelenmesinin azaltiar 6zellikte (SOFT tip)
olmahdir.

7. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullanilmali, ucunda French 6lgiisQ,
kateterden gegebilecek guidewire’in 8lgiisti ve maksimum enjeksiyon basinci yazill
olmahdir.

8. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmall, sterilizasyon tarihi (izerinde belirtiimelidir.
9. Gerektidi durumlarda ayni marka ve kalite olmak kaydiyla ilgili firma tarafindan
malzemelerin kateter gesidi ve 0iglis icin degistiriime garantisi verilmelidir.

10. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha dnce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise 6nce numuneleri gériilecek ve gerektiginde numune kullanimi yapilarak
uygunluk verilecektir

11. Firma miadi dolan {rind yeni Urlinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

12, Teslimat esnasinda, teslim edilecek {irliniin miadi enaz 1 yil olmalidir.

13. Malzemenin kullanilacagi 3 (iic) kliniginin uygun gérd(igi yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu sagdlandiktan sonra onay verilecektir.
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{»= PEDIATRIK GUIDING KATETER 5F
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1. 5F Olglstinde multipurpose kateteri 6zellidinde olup i liimeni standart koroner stentleri
ilerletilebilecek kadar genis ug delikli girisimsel amach kullanilan kalp kateterleridir.

2. Kateter esnek ve yumugak bir materyelden (poliiiretan) imal edilmis olmalidir.

3. Ug kisimlan harig duvarlari gelik telle iyice desteklenmis olmali yiiksek akiskanlk dzelligi
gbstermelidir.

4. Teflonla kaplanmig/tromborezistansi azaltan 6zel piriizsiiz i¢ ylizeye sahip olmalidir.

5. Kateterin radyoopasitesi yiiksek, ucu damar zedelenmesinin azaltici 6zellikte (SOFT tip)
olmalidir,

6. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullamlmali, ucunda French 8lciisii,
kateterden gecebilecek guidewire'in 6iglisti ve maksimum enjeksiyon basinci yazili
olmalidir.

7. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmali, sterilizasyon tarihi izerinde belirtilmelidir,
8. Gerektidi durumlarda ayni marka ve kalite olmak kaydiyla ilgili firma tarafindan
malzemelerin kateter gesidi ve Glgsl igin dedistiriime garantisi verilmelidir.

9. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha &nce kullanilan ve bilinen
bir marka degil ise dnce numuneleri goriilecek ve gerektidinde numune kullanimi yapilarak
uygunluk veritecektir

10. Firma miadi dolan Grlnd yeni Uriinle degistirmeyi kabul ve taahhit etmis sayilir.

11. Teslimat esnasinda, teslim edilecek riinlin miadi enaz 1 yil ofmahdir.

12. Malzemenin kullanilacadi 3 ({ig) kliniginin uygun g6rd(i§li yeterli sayida denenip,
malzemenin uygunluguna klinik gogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.




" GUIDING KATETER JR 4.0 4F KILAVUZ KATETER

1. 4Fr 8lgusiinde sag judkins kateteri 6zelliklerinde olup ig liimeni standart koroner stentleri
ilerletilebilecek kadar genis ug delikli girisimsel amacli kullanilan kalp kateterleridir.

2. Kateter esnek ve yumusak bir materyelden (poliiiretan) imal edilmis olmalidir.

3. Ug kisimlart hari¢ duvarlan gelik telle iyice destcklenmis olmals yiiksek akiskanlik 6zelligi
gistermelidir.

4. Teflonla kaplanmig/tromborezistans: azaltan dzel piiriizsiiz i¢ ytizeye sahip olmalidur.

5. I¢ liimeni 4F igin en az 0.052 inch guide-wire gegecek genislikte olmalidir.

6. Kateterin radyoopasitesi yitksek, ucu damar zedelenmesinin azaltici zellikte (SOFT tip)
olmalidir.

7 Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullanilmali, ucunda French Sleust, kateterden
gegebilecek guidewire’in Slgiisii ve maksimum enjeksiyon basinet yazili olmalidar.

8. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmals, sterilizasyon tarihi tizerinde belirtimelidir.

9. Gerektigi durumlarda ayni marka ve kalite olmak kaydiyla ilgili firma tarafindan malzemelerin
kateter gesidi ve l¢iisii igin degistirilme garantisi verilmelidir.

10. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanici klinik tarafindan daha &nce kullanilan ve bilinen bir
marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanim yapilarak uygunluk
verilecektir

11. Firma miadi dolan tiriinii yeni {irlinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmig sayilir.

12. Teslimat esnasinda, teslim edilecek iiriiniin miadi enaz 1 yil olmalidsz.

13Malzemenin kullantlacag 3 (ii¢) kliniginin uygun gordiigii yeterli sayida denenip, malzemenin
uygunluguna klinik cogunlugu saglandiktan sonra onay verilecektir.

14. Kullanim miktart ve zamam degigken olup her ii¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacaktir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara béliinebilecektir.
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+~ GUIDING KATETER JR 4.0 5F KILAVUZ KATETER

1. 5Fr dlgiistinde sag judkins kateteri &zelliginde olup i¢ liimeni standart koroner stentleri
ilerletilebilecek kadar genis ug delikli girisimsel amagli kullanilan kalp kateterleridir.

2. 5F dlgiistinde (pediatrik) kateteri olmayip sadece 6-8 F dnerenler kabul edilmeyecektir.

3. Kateter esnek ve yumusak bir materyelden (poliiiretan) imal edilmis olmalidir.

4. U¢ kisimlar: hari¢ duvarlan gelik telle iyice desteklenmis olmali yiksek akigkanlik 6zelligi
gostermelidir,

5. Teflonla kaplanmig/tromborezistansi azaltan 6zel piiriizsiiz i¢ yiizeye sahip olmalidir.

6. Kateterin radyoopasitesi yiiksek, ucu damar zedelenmesinin azaltica 6zellikte (SOFT tip)
olmalidur.

7. Kateterin proksimalinde renkli kodlama teknigi kullamlmali, ucunda French 8l¢iisi, kateterden
gegebilecek guidewire’in dlgiisii ve maksimum enjeksiyon basinei yazili olmalidir.

8. Steril orijinal ambalajlar igerisinde bulunmali, sterilizasyon tarihi {izerinde belirtilmelidir.

9. Gerektigi durumlarda aym marka ve kalite olmak kaydiyla ilgili firma tarafindan malzemelerin
kateter ¢esidi ve olgiisti igin degistirilme garantisi verilmelidir.

10. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanic: klinik tarafindan daha dnce kullanilan ve bilinen bir
marka degil ise &nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanim yapilarak uygunluk
verilecektir

11. Firma miad1 dolan tiriinii yeni tiriinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilr.

12. Teslimat esnasinda, teslim edilecek iiriiniin miadi enaz 1 yil olmalidur.

13. Malzemenin kullanilacag: 3 (ii¢) kliniginin uygun gérdigii yeterli sayida denenip, malzemenin
uygunluguna klinik ¢oguniugu saglandiktan sonra onay verilecektir.

14. Kullanim miktar1 ve zaman degisken olup her {i¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacaktir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara boliinebilecektir.
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g'ﬁ"KlLAVUZTEL 0,021 JUCLU 260CM

1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, {izerinde son
kullanma tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve 6zelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,

2. CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaj: iizerinde
CE isareti bulunacaktir.

3. Enaz 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 8rnek verilecek, katolog veya brogiir iizerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda boliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amacli, paslanmaz ¢elikten yapili teflon madde ile kapli, fixed core dzellikte j uglu
olacak.

6. 0.021 inch, en az 260cm alinacak .
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A ~TEFLON KAPLI KILAVUZ TEL -J UCLU 0,035 150CM

1.Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmiy olacak, dispozable olacak, tizerinde son kullanma
tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve Szelligi paket iizerinde belirtilmig olacak,

2. CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE
isareti bulunacaktir.

3. En az 1,5 y1l sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir érnek verilecek, katalog veya brosiir {izerinde degerlendirme yapilmayacak, numunenin
incelenmesi sirasinda boliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amagli, paslanmaz celikten yapily, teflon madde ile kapl, fixed core dzellikte, J uclu olacak
6. 0.035 inch, en az 145 cm alinacak,
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(:!.. TEFLON KAPLI KILAVUZ TEL 0,025" 150cm

1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, izerinde son
kullanma tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve dzelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,
2. CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Urliniin iizerinde ve/veya ambalaji lizerinde

CE isareti bulunacaktir.

3. Teslim tarihinden itibaren en az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. FEn az bir 6mek verilecek, katolog veya brosiir lizerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amacly, paslanmaz gelikten yapili teflon madde ile kapl, fixed core 5zellikte ] uglu

olacak.
6. 0.025 inch, en az 150 cm alinacak .
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Uc Boyutlu Kompleks Haritalama I¢in PATCH Kiti

1. Patch (yama ) kiti, kalp bosluklarinin igerisine yerlestirilen kateterlerin pozisyonunu,
floroskopiye gerek kalmadan gériintiileyip kardiyak elektroanatomik navigasyon ve
haritalama icindir.

2. Yama kiti icinde , kit ile uyumlu EKG elektrotlar, yiizey yama elektrodlari, sistem referans
elektrodu ve data modiili olacaktr.

3. Tum yiizey yama elektrotlari, left-kirmizi, right-turuncu, front-beyaz, back kahverengi,
neck-yesil,L.Leg-mavi olarak,pozisyon ve renk kodlarina gore tanimlanmig baglant kablo-
noktalari icermelidir.

4. Herbiri yama elektrodu iizerinde,gévdenin hangi kismina yapigtirilacagin gosteren model
semalari olmalidir.

5. Yama kiti sisteme tanitma bilgisinin kayith oldugu bir data modiilii icermeli ve EnSite
Elektroanatomik Mapping Sistemi ile uyumlu olmalidir.

6. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bélim tarafindan kullanildiktan sonra yaplla,t:a’k

olan degerlendirme, karar asamasinda etkili olacakur. /
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L7 KRIYO ABLASYON KATATERi 7F

1. Kateter kullanildiginda kalp ierisinde temas ettigi bélgenin ablasyonunda
kullanilabilmelidir.

2. Kateterin Cryoablasyon cihazina elektrik ve sivi/gaz baglantilar, steril olarak ayri
paketlenmis olacakir.

3. Kateter 7F capinda olmalidir.

4, Kateterin ucu manivela yardimi ile farkl sekillerde kivrilabilmelidir.

5. Kateterdeki elektrodiar ile distal ve proksimal elektrokardiyogram izlenebilmelidir.
6. Kataterin dondurma islemi yapan ug béliimii 6 mm uzunlugunda olmalidur.

7. Kateter icerisinde ug kapsil sicakligi igin bir termo-couple, kateter ucunun kivrilmasi
icin bir tel, st azot protoksitin ug kapsiile kadar ulagmasini saglayan hortum
bulunmalidir.

8. Kateter steril paket icerisinde ve kinlmasini 6nleyecek muhafaza kutusu icerisinde
teslim edilmelidir.

9. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar1 ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine
sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Uriinlin son kullamm
tarihine ii¢ aydan az kalmig olmasi durumunda bunlari kullanim siiresi en az 10 ay
olan yeni iiriin ile degistirecektir.

10. En az bir katalog veya brogslr verilecektir.

11. Firma gerekli ekipmani ve teknik donamimi uygulayacak olan operatérin de uygun
gdrdiigi zaman dilimi igerisinde katater laboratuvarinda hazir bulunmaldir.

12. Sartnamede bulunan ancak verilen katalogta veya trin etiketinde agikca belirtilmemis
dzellikier varsa, ihaleye katilan firma kateterlerin bu dzellikleri karsiladigina dair
bilgilendirmeyi iceren yaziy1 katologla beraber vermelidir.

13. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bdlim tarafindan kullanikghktan sonra
yapilacak olan degerlendirme, kararsantasinia etkili olacaktr. = /"{°} |
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!1(,~ KRIYO ABLASYON KATATERI 9F

1. Kateter kullamldiginda kalp icerisinde temas ettigi bolgenin ablasyonunda
kullanilabitmelidir.

2. Kateterin Cryoablasyon cihazina elektrik ve sivi/gaz baglantilar, steril olarak ayri
paketlenmis olacaktr.

3. Kateter 9F capinda olmahdir.

4, Kateterin ucu manivela yardimi ile farkl sekillerde kivrilabilmelidir.

5. Kateterdeki elektrodlar ile distal ve proksimal elektrokardiyogram izlenebilmelidir.
6. Kataterin dondurma islemi yapan ug boliimi 8 mm uzunlugunda olmalidir.

7. Kateter icerisinde ug kapsiil sicakligi igin bir termo-couple, kateter ucunun kivriimasi
icin bir tel, sivi azot protoksitin ug kapstile kadar ulagmasini saglayan hortum
bulunmalidir.

8. Kateter steril paket icerisinde ve kirilmasini 8nleyecek muhafaza kutusu icerisinde
teslim edilmelidir.

9. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine
sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis trlntn son kullanim
tarihine ti¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlar kullarim siiresi en az 10 ay
olan yeni iiriin ile degistirecektir.

10. En az bir katalog veya brosur verilecektir.

11. Firma gerekli ekipmam ve teknik donanim uygulayacak olan operatdriin de uygun
gordiigli zaman dilimi igerisinde katater laboratuvarinda hazir bulunmalidir.

12. Sartnamede bulunan ancak verilen katalogta veya Urin etiketinde agikca belirtilmemis
szellikler varsa, ihaleye katilan firma kateterlerin bu &zellikleri karsiladigina dair
bilgilendirmeyi iceren yaziy katologla beraber vermelidir.

13. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bdliim tarafindan kullanildiktan sonra
yapllacak olan dgégrtendlrme, karar asamasndewdiiieolacakt. o b L i ] V4
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/iy~ Pediatrik Transeptal Septostomi Ignesi

1. Transseptal igne, transseptal girisimlerde sol atriuma septumu delerek gecis icin
yapilmis olmali ve tamamen paslanmaz gelikten imal edilmig olmahdr.

2. Her bir set bir adet igne ve bir adet paslanmaz gelikden yapilmis stileden olugmalidir.

3. igne 70-75 cm uzunlugunda ve 18 gauge capinda olmalidir.

4. Her bir needle iizerinde kivrik ucun yéniinii gdsteren pointera ve 50 derecelik yiv
agisina sahip olmahdir.

5. ignenin proximal ucunda yniini tayini ve septostomi islemi sirasinda giivenlik
boslugu ayarlamak igin isaret gikintisi olmalidir.

6. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bolim tarafindan kullanildiktan sonra
yapilacak olan degerlendirme, karar agamasinda etkili olacaktir.

7. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine
sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griiniin son kullanim
tarihine iic aydan az kalmig olmasi durumunda bunlar kullanim siresien az 10 ay
olan yeni iiriin ile degistirecektir.



#(~ Pediatrik Transeptal Kilif (Sheath) 7F

r
L.

1. Long Sheat (uzun kilif) muliins tipi ve intraatrial transeptal ponksiyon igin uygun olmali, mitral kapak —
pulmoner ven ulagimi icin kolayhk saglamahdr.

2. Guiding Introducerlar 60-65 cm uzunlugunda olmalidir.
3. Introducerlar 7 French(7F) olmaldir.
4. Dilatér icerisinden gonderilebilecek maksimum guidewire capi 0.032 inch olmaldur.

5. Distal Tip kisminda yikama gibi islemlerin yapilmasini saglayan Side Hole ve X-ray altinda daha rahat
goriilebilmesini saglayan ring sekiinde Radyopak Marker bulunmalidir.

6. Kateter giris bélimlerinin disarida kalan ucunda bulunan mekanizma hemostaz icin silikon valf icermelidir.

7. Yikama, ila¢ veya kontrast madde uygulamalan gibi istemler igin kateter girig béliimlerinde ti¢lti manifold
olmahdir.

8. Bir numune veriimelidir. Verilen numune baliim tarafindan kullanildiktan sonra yapilacak olan
degerlendirme, karar agamasinda etkili olacaktir.

9.Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak
firma depoda bulunan, teslim ediimis Griniin son kullamim tarihine li¢ aydan az kalmis olmasi durumunda
bunlar kullanim siiresi en az 10 ay olan yeni trtin ile degistirecektir.
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), > - PEDIATRIK IRRIGASYONLU RF ABLASYON KATETERI

1. Kateter elektrofizyolojik calismalar sirasinda 8lgiimler yapmak ve uyari vermek ile RF jeneratori
yardimiyla irrigasyonlu ablasyon igin uygun olmahdir.

2. Kateterler Quadripolar olmahdir.

3. Kateterler acik sistem irrigasyoniu (yilkamah) ablasyon icin kullanilmak (izere limenli tasarima sahip
olmalidir.

4. Lazer kesimli zig-zag desen ug elektrodu sayesinde zig-zag ug elektrodu ile homojen bir irrigasyon
saglamali, ug elektrodun esnekligi sayesinde doku temasi arthinimis ve perforasyon riski azaltilmis
clmaldir.

5. Kateter hem Termocouple hem de Thermistor sistemi ile birlikte ¢alisabilen &zellige sahip olmalidir.
6. Katateterlerin shaft capi 7F olmalidir. Kateter uzunlugu 100-120cm arasinda olmalidir.
8. Kateter Uni-directional curve yetenegine sahip olmalidir.

9. 0,5-5-2mm elektrod araligi olmali ve bu sayede farfield sinyallerden kaynaklanabilecek hatalar
azaltilmis olmahdir.

10. Curve vermek icin handle kisminin éniinde yer alan aplikasyon ring’ine sahip olmali, curve icin itme
cekme mekanizmasi olmasi gerekmektedir

11. Ensite navigasyon sistemi ile uyumlu olmahdir.

12. Bir numune verilmelidir. Verilen numune balim tarafindan kullanildiktan sonra yapilacak olan
degerlendirme, karar asamasinda etkili olacakir.

13 Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griniin son kullanim tarihine Ui¢ aydan az kalmis olmasi
durumunda bunlari kullanim siiresi en az 10 ay olan yeni {iriin ile degigtirecektir. P
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14. Her 5 kateter i¢in 1 baglanti kablosu verilmelidir. | /
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/% -~ PEDIATRIK KORONER SINUS KATETERI 4 POLLO SF

s

1. Koroner siniis’e ulasarak elektrofizyolojik caligma yapilmasina olanak saglamalidir.

2. Kateterler Quadripolar olmaldir.

3. Katateterlerin shaft ¢ap1 5 French olmalidir.

4. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya sahip olmalidir.

5. Uriin bi-directional curve yapabilmeli, 2-5-2 mm elektrod aralig olmalidir.

6. Distal elektrodu ve band elektrod genisligi 1mm olmahdir.

7. Handle kismi simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim icin uygun olmalidir.

8. Curve vermek icin handle kisminin éniinde yer alan aplikasyon ring’ine sahip olmali ve aplikasyon ringi
itme ve cekme manevralari uygulanarak kontrol edilmelidir.

9. Verilen curve'iin kaybolmamasi igin kateterin kilit mekanizmasi olmahdir.

10. 1,3-1,5 m uzunlukta baglanti kablosu olmahdir.
11. Her 5 kateter icin bir baglant kablosu saglanmalidir

12. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bélim tarafindan kullaniidiktan sonra yapitacak olan
degerlendirme, karar asamasinda etkili olacaktir.

13.Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griintin son kullanim tarihine ¢ aydan az kalmis olmasi
durumunda bunlari kullamm siiresi en az 10 ay olan yeni (rtin ile degistirecektir.
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& & “PEDIATRIK KORONER SINUS KATETERI 4 POLL{ 6F

1. Koroner siniis’e ulasarak elektrofizyolojik calisma yapilmasina olanak saglamalidir.

2. Kateterler Quadripolar olmalidir.

3. Katateterlerin shaft capi 6 French olmalidir.

4. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya sahip olmalidir.

5. Uriin bi-directional curve yapabilmeli, 2-5-2 mm elektrod arali§i olmalidir.

6. Distal elektrodu ve band elektrod genisligi 1mm olmalidir.

7. Handle kismi simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim igin uygun olmakidir.

8. Curve vermek icin handle kisminin 8niinde yer alan aplikasyon ring’ine sahip olmali ve aplikasyon ringi
itme ve cekme manevralari uygulanarak kontrol edilmelidir.

9. Verilen curve’iin kaybolmamasi igin kateterin kilit mekanizmasi olmalidir.

10. 1,3-1,5 m uzunlukta baglant kablosu olmalidir.
11. Her 5 kateter icin bir baglant kablosu saglanmalidir

12. Bir numune verilmelidir. Verilen numune béliim tarafindan kullanildiktan sonra yapilacak olan
degerlendirme, karar agamasinda etkili olacaktir.

13 Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Griiniin son kullamm tarihine ti¢ aydan az kalmis olmasi
durumunda bunlan kullanim siiresi en az 10 ay olan yeni {iriin ile degistirecektir.
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3’@-— PEDIATRIK KORONER SiNUS KATETERi 10 POLLUS F

~ A W N

. Koroner siniis’e ulasarak elektrofizyolojik calisma yapiimasina olanak saglamalidir.
. Kateterler Decapolar olmalidir.

. Katateterlerin shaft gap1 5 French olmahdir.

. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya sahip olmalidir.

. Uriin bi-directional curve yapabilmeli, 2-5-2 mm elektrod araligi olmaldir.

. Distal elektrodu ve band elektrod genisligi 1mm olmalidir.

. Handle kismu simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullanim igin uygun olmalidr.

8.

Curve vermek icin handle kisminin niinde yer alan aplikasyon ring’ine sahip olmal ve aplikasyon ringi

itme ve cekme manevralari uygulanarak kontrol edilmelidir.

9.

Verilen curve'iin kaybolmamasi icin kateterin kilit mekanizmasi oimahdir.

10. 1,3-1,5 m uzunlukta baglant kablosu olmahdir.

11. Her 5 kateter icin bir baglanti kablosu saglanmalidir

12. Bir numune verilmelidir. Verilen numune béliim tarafindan kullanildiktan sonra yapilacak olan
degerlendirme, karar asamasinda etkili olacaktir.

13.Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Giriiniin son kullanim tarihine ¢ aydan az kaimig olmasi
durumunda bunlari kullamm siiresi en az 10 ay olan yeni driin ile degistirecektir.
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PEDIATRIK KORONER SiNUS KATETERI 10 POLLU 6 F

o

. Koroner siniis’e ulasarak elektrofizyolojik ¢aligma yapiimasina olanak saglamahidir.

2. Kateterler Decapolar olmalidir.

3. Katateterlerin shaft capi 6 French olmalidir.

4. Subclavian, lugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya sahip olmaldr.

5. Uriin bi-directional curve yapabilmeli, 2-5-2 mm elektrod araligi olmalidir.

6. Distal elektrodu ve band elektrod genisligi Imm olmalidir.

7. Handle kismi simetrik olmasi sayesinde sag ve sol el ile kullamm icin uygun olmalidir.

8. Curve vermek icin handle kisminin éniinde yer alan aplikasyon ring’ine sahip olmali ve aplikasyon ringi
itme ve cekme manevralari uygulanarak kontrol edilmelidir.

9. Verilen curve’iin kaybolmamasi igin kateterin kilit mekanizmasi olmalidir.

10. 1,3-1,5 m uzunlukta baglant kablosu olmaldir.
11. Her 5 kateter icin bir baglant kablosu saglanmahidir

12. Bir numune verilmelidir. Verilen numune bélim tarafindan kullaniidiktan sonra yapilacak olan
degerlendirme, karar agamasinda etkili olacaktr.

13 Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig triintn son kullanim tarihine Gg aydan az kalmis olmasi
durumunda bunlari kullanim siiresi en az 10 ay olan yeni Urin ile degistirecektir.

4
s

r/
Y. ] r\\\\\\\ |
s = —
O(“@:-\ r§. ! S HY i-l
R \!
LI5S . ) ozt
&o(a: ! |
Q,{B B’L‘g}q{
&€ OQQ'
Q¢ Yo
&



: n
S =~ 1CD, VWR (MR UYUMLU) Y-

Demand, rate responsive(hiz cevapl) multiprogramli, telemetreli, tek odacikli automatik implante
edilebilir cardioverter defibrilatdr (ICD)

Genel hitkiimler-garanti ve hizmet

1. Sterilizasyon ve kullanim siireleri hastaneye teslim edildiginde 10 {on} aydan az olmamalidw. Ancak
firma depoda bulunan, teslim edilmig tiriiniin son kullamm tarihine {i¢ aydan az kalmis olmasi
durumunda bunlar kullanim siiresi en az 10 {on) ay olan yeni iiriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Firma ihaleden énce her bir alet icin teknik el kitabi ve burosirleri iigililere vermelidir.

2. Pacemaker teknoloji hatalarina karst en az dért yil igin garanti altinda olmahdir. Dart yillik siire
pacemaker'in hastaya yerlestirildigi tarihten itibaren baglayacaktr.

3. Pacemaker iireten ya da pazarlayan firmanin Ankarada bir temsilcisi olmali ve en az 10 yil siireyle
arizalarin giderilmesi, elektrot ve pacemaker degistirilmesi gibi islemler ve yetkili bir teknik personelin
gonderilmesini firma garanti etmelidir.

4. Firma pacemaker’in hastaya takilmasi sirasinda gerekli Slglimlerin yapilmasini saglamak icin yetkili
bir personel gorevlendirmeli ve bu teknik hizmeti kimlerle verecegini hildirmelidir.

5. Firma pacemakerls hastalarin takibinde kullamilmak {izere programlayiciyi hastanenin kullanimina
vermelidir.

6. Pacemaker izleme iglemi icin gerektigi takdirde yetkili bir firma personeli en fazla 24 saat icinde
hizmet vermelidir.

Teknik dzellikier
1. Pacing Mode: VVIR, VVI, olarak programianabilmelidir.

2. Agirh@ 95 gr'dan fazla olmamalidir, Kalinligi 16 mm'den fazla olmamalidir, Cihazin kaplamast
titanyum olmali ve aktif can 6zelligi gostermelidir.

3. Cihaz farkll modlarda programlanabilmelidir. Yani tamamen kapatlabilmeli (OFF mode) ve hem
ritmi takip edip tedavi uygulama modu (MONITOR+TEDAVI mode} bulunmalidir.

4. Uygulanabilen en yiiksek gok degeri en az 35 Joule olmalidir.

5. Cihaz ventrikiiler tasikardiyi, supraventrikiiler tasikardilerden ayirt edecek yeterli 6zelliklere sahip
olmalidir {Onset, stability gibi).

6. Her bir aritmi algilama bolgesi, terapi secimi ve uygulanacak sok degeri bagimsiz olarak
programlanabilmelidir.

7. Cihazin aritmi ve tedavi episodlann EGM (intrakardi@G) olarak kaydetme ozelligi olmahdr. 4 ;
b u'
‘Blfaz:kza da monofazik olmaiidir.
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9. Pacemaker olarak rate responsive olmalidir. Sensér, kas aktivitesi {activity), accelerometer, minute
ventilasyon ve QT sensorii tek bagina ya da birlikte kullanilabilir.

10. Cihaz VF indiiklemesini shock on T veya direkt akim ile saglayabilmelidir.
11. Cihaz gereginde miikerrer sok verebilmelidir.

12. Yilda 4 maksimum sok durumunda ve VVI modunda % 100 pacing halinde ICD'nin 6mri en az 4
(dért) yil olmahdr. ‘

13. Telemetri: Real time telemetresi olmalidir. Tim programlanabilen paremetreler bununla
sorgulanabilmeli ve programlanabilmelidir. Lead empedans ve voltaj dlculebilmeli ve tahmini EOL
zamani saptanabilmelidir.

14. Cihazin wireless{kablosuz) telemetri dzelligi imahdir. Programtama ve cihaz degerlendirmesi iglem
esnasinda steriliteyi bozmamak icin temassiz sekilde yapilabilmelidir.

15. Teklif veritecek her Griin igin teknik sartnamedeki ilgili tiim maddelere tek tek cevap verilecek ve
katalog iizerinde teknik sartnamedeki maddenin kargilig) igaretlenip numaralandirilacak.

16.ihaleyi alan firmanin teknik elemanu, hastaya malzemenin takidmasi, degisimi, revizyonu veya
teknik nedenlerle cagrildiginda 1 saat icerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir
olmalidir.

17. Cihazin defibrilasyon konnektor girisi DF4 standardinda olmalidir. Ancak gereken durumlarda DF1
uyumlu cihaz ile degisim taahhit edilmelidir.

18. Cihazin uygunsuz sok azaltici &zelligi olmahdr.

19. Uygunsuz sok azaltici 6zelligi olan VVIR ICD igin teklif veren firma DF4 ICD SOK ELEKTRODU nada
teklif vermelidir. Bu kalemler birlikte degerlendirilecek olup toplamda en uygun teklif veren firmanin
uhtesinde kalacaktir.

20. Cihaz 1.5 tesla MRG igin uygun olmaldir.
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$3= Elektrod, ICD Sok Elektrodu (MR Uyumlu)

"1 Ventrikiiler defibrilasyon lead" i DF4,tek coil ve gergek bipolar veya entegre bipolar olmalidir.Ancak
gerek gorildiigiinde tek coil elekirot ile ¢ift coil elektrot degisimi firma tarafindan garanti ediimelidir.
Gereken durumlarda firma ayn zelliklere sahip DF1 lead ile degisim taahhiit edilmelidir.

2.Lead silikon / poliiiretan izolasyonlu olmali ve en fazla 9 F introducer ile kullanilabilmelidir.

3.Lead batarya mrinin kisalmasina sebep olan threshold ylikselmelerini engellemek icin steroid
salinimbh olmahdir.

4,1CD ile uyumlu olmalidir. Teklif edilen ICD $SOK ELEKTRODU, VVIR ICD, DDDR ICD, Biventrikller 1ICD
kalemlerinde ihaleyi kazanan jeneratérle kullanima uyumiu olmahdir.

sVentrikiiler defibrilasyon leadin yéniendirilebilme itilebilirlik ve déndiiriilebilme &zellikieri yeterli
olmali Ventrikille kolayca verlestirilebilmeli, yerlegtirildigi yerde stabil olarak kalabilmelidir.
Gerektiginde pasif ve aktif fiksasyon lead tercihi yapilabilmeli ve degisimleri garanti edilmelidir.

6.Lead ile birlikte bir (1) adet Intraducer set (guide wire, sheat ve ven ignesi dahil) teslim edilmelidir,
implantasyon dncesi sheat kirilma riskine kargi yeterli sayida yedek set getirilmelidir.

7.Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanim siiresi olmalidir.

8.Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis tiriintin son kullamm tarihine {i¢c aydan az kalmis olmas
durumunda bunlan kullanim siiresi en az 10 (on) ay olan yeni Uriin ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

9.Uriin T.C. Saghk Bakanliginin beliriedigi {93/42/EEC),(90/385/EEC) va da (98/79/EC) kapsamindaki
ariinler icin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayith, onayl bar-kod numarasinin birim bazinda malzemenin
etiketi iizerinde bulunmali, adi gecen ydnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite
belgesinin sunulmasi zorunludur.

10 .Yiiklenici firma malzeme tesliminde teklif ettigi Grdnindn:
a.UBB kayith bar-kod numaralarini fatura {izerine yazmak,
b.UBB kayith orijinal adlar ile fatura etmek,
¢.UBB Firma kodunu ve Bayi Kodunu faturalarinin lizerine yazmak mecbhuriyetindedir.

d.Firma verecegi tiriniin 6zeliklerini belirten katalog vermeli ve sartname metnindeki ozellikleri
katalog {izerinde isaretlemelidir.

11.1.Genel hitkimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

12.ihaleyi alan firmanin teknik elemani, hastaya malzemenin takilmasi, degisimi, revizyonu veya
teknik nedenlerle cagrildiginda

1 saat icerisinde ekipmani ile birlikte katater laboratuvarinda hazir clmahdir.

13. Bu kalem UYGUNSUZ SOK AZALTICI VVIR MRG UYUMLU ICD ile uyumlu olmalidir.ve by kalemler
birlikte degerlendirilecek olup toplamda en uygun teklif veren firmanin uhdesinte ks
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1.
2.
3
4.
5.
6.

“ " ELEKTROD AKTIF LUMENSIZ YERLESIM SISTEMI

Hareketli ve kesilebilir kateterin kalinhig: maksimum 8,4Fr olmalidir.
Sabit curve kateterler 7Fr kalinlikta olmalidir.

Kateter ile birlikte uygun valve ve kesici bulunmalidir.

Kateterin Materyali Polyether block amide olmahdir.

Kateterin i¢inde 100cm’lik stainless steel 0.035 guidewire oimahdir.
Liimensiz lzad ile uyumlu olmaldir.
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© 5= ELEKTROD AKTiF LUMENSIZ 60CM

Lead govdesinin maksimum kalinlii 4.5 Fr olmalidir. Lead liimensiz olmalidir.
Lead nonretractable screw in olmalidir.

Lead izolasyonu silikon olmahdur.

Lead uzunlugu 60cm (+/- 3cm) olmalidir.

Lead 9mm tip-to-ring aralig ile far field sensing en aza indirebilmelidr.

Lead hareketli ve kesilebilir bir katater sayesinde istenilen y6ne
yonlendirelebilmelidir.
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b~ ELEKTROD AKTIF LUMENSIZ 70CM

Lead gdvdesinin maksimum kalinlign 4.5 Fr olmalidir. Lead liimensiz olmalidur.
Lead nonretractable screw in olmalidir.

Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunlugu 70cm (+/- 3cm) olmalidir.

Lead 9mm tip-to-ring arali1 ile far field sensing en aza indirebilmelidr.

Lead hareketli ve kesilebilir bir katater sayesinde istenilen ybne
yonlendirelebilmelidir.
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Pediatrik Bipolar Gegici Pace Elektrodu 4F

Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, {izerinde son
kullanma tarihi olacak,sterilizasyon tipi ve 8zelligi paket tizerinde belirtilmis olacak.
Uriiniin lizerinde ve/veya ambalaj tizerinde CE igareti bulunacak

En az 1 y1l sterilizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunanteslim edilmig
{iriiniin son kullanma tarihine ti¢ aydan az kalms olmas: durumunda bunlan kullanim siiresi
en az 1 y1l olan yeni iirlin ile degistirecektir.

En az bir numune ile katolog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda
boliim isterse numuneyi kullanacaktir.

4Folacak, esnekligi ve yumusaklifn yeterli olacak. Leadin ucu endokardiuma

zararvermeyecek. Numune iizerinden degerlendirilecek.
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f\,gg ~ Pediatrik Bipolar Gecici Pace Elektrodu SF

1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, tizerinde son
kullanma tarihi olacak,sterilizasyon tipi ve 6zelligi paket tizerinde belirtilmis olacak.

2. Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj1 lizerinde CE igareti bulunacak

3, Enaz 1 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunanteslim edilmis
{iriiniin son kullanma tarihine ti¢ aydan az kalmis olmas1 durumunda bunlari kullanim stiresi
en az 1 yil olan yeni iiriin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katolog veya brosiir verilecektir, Numunenin incelenmesi sirasinda
bdliim isterse numuneyi kullanacaktir.

5. 5Folacak, esneklipi ve yumusaklifi yeterli olacak. Leadin ucu endokardimna/

zararvermeyecek. Numune iizerinden degerlendirilecek. /
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A JB Bipolar Epikardiyal Steroid Salinimh Lead 25 cm

Bipolar olmahdir.

Sutur ite fikse edilebilmelidir.

insulasyon materyali silikon olmalidir.

8f govde kalinhig olmahdur.

Elektrod steroid salinimli olmalidir.

25 cm{+/- 3cm) uzuniugunda olmahdir.
Konnekterii IS 1 bipolar konnektor olmalidir.
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e ‘Bipolar Epikardiyal Steroid Salimmii Lead 35 cm

1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.

Bipolar oimalichr.

Sutur ile fikse edilebilmelidir.

insulasyon materyali silikon olmalhidir.

8f gdvde kalinhg olmahdir.

Elektrod steroid sahmmli olmaldir.

35 cm(+/- 3cm) uzunlugunda olmalidir.
Konnekteril IS 1 bipolar konnektér olmahdir.




4
;;,),f. = Bipolar Epikardiyal Steroid Salimimli Lead 60cm

Bipolar olmalidir.

Sutur ile fikse edilebiimelidir.

insutasyon materyali silikon olmalidir.

8f gévde kalinhg oimalidir.

Elektrod steroid salinimi olmahdir.

60 cm{+/- 3cm) uzunlugunda olmalidir.
Konnekteril IS 1 bipolar konnektér olmalidir.
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0/~ Epikardiyal Defibrilasyon Elektrodu (ICD Elektrodu) 40cm

1.
2.

3.

4,
5.

6.

7.

Elektrod Unipolar olmalidir.
Elekirod Subkutan/epikardiyal olarak impalnte edilmek, kardiversiyon ve
defibrillasyon terapilerini verebilmek iizere dizayn edilmis olmalidir.
Elektrod tizerindeki sarmal platinyum metal aligzmi olmalidar.
Elektrod konnektérii DF-1 olmalidir.
Elektrod ile birlikte agagidaki malzemeler verilmelidir;

a. Tespit Kilifi (Anchoring Sleeve) |

b. Stylet

c. Tki adet Introducer ve PTFE tubiné

d. Slitter
Elektrod*un subkutan olarak yerlestirilmesini saglayacak Tunneling Tool lead ile
birlikte verilmelidir.

Eletrod 40cm (+/- 3cm) olmahidar.




’C‘; Epikardiyal Defibrilasyon Elektrodu (ICD Elektrodu) 60cm

1. Elektrod Unipolar olmalidir.
2. Elektrod Subkutan/epikardiyal olarak impalnte edilmek, kardiversiyon ve
defibrillasyon terapilerini verebilmek iizere dizayn edilmis olmalhidur.
3. Elektrod iizerindeki sarmal platinyum metal aligimi olmalidur.
4. Elektrod konnektorii DF-1 olmalidir.
5. Elektrod ile birlikte asagidaki malzemeler verilmelidir;
a. Tespit Kilifi (Anchoring Sleeve)

b. Stylet
c. 1ki adet Introducer ve PTFE tubing
d. Slitter

6. Elektrod’un subkutan olarak yerlestirilmesini saglayacak Tunneling Tool lead ile
birlikte verilmelidir.

7. Eletrod 60cm (+/- 3cm) olmahdir.




‘;_L* OKSIJEN SATURASYONU OLCUM CIHAZI KUVETI

1- Kiivet Tam Kandan oksijen satlirasyonu 6l¢limi i¢in kullanilacaktr.

2- Kiivetin hacmi 0,5 ml olmalidir.

3- Ornek kan kiivete enjektdr veya kapiller yardimi ile verilmelidir.

4- Kiivetler oda sicakhiginda saklanabilmelidir.

5- Kiiveiler miyadsiz ve tek kullanimlik olmalidir.

6- Kiivetler én hazithif1 gerektirmemelidir.

7- Kiivet kan sizdirmamali ve béylece cihaz ile kanin temast olmamalidir.

8- Kiivetler, hastanemizde mevcut olan Avoximeter 4000 cihaz ile tam uyumlu olmahdir.
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