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@ GUIDE WIRE 0,035 DUZ UGLU KR2004

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

2. CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaj lizerinde
CE isareti bulunacaktur.

3. Enaz 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir 6rnek verilecek, katolog veya brosiir tizerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amagli, paslanmaz celikten yapili teflon madde ile kapl, fixed core Ozellikte diiz
uclu olacak.

6. 0.035 inch, 150 cm(+/- 5cm) olacak .
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@ GUIDE WIRE 0.032” 145-150cm J FIXED CORE TEFLON KAPLI (KR2004)

N

il ‘ e TANES TA. EhELIK BAKARLIG

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

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

En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

En az bir 8rnek verilecek, katolog veya brogiir iizerinde degeriendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda biliim isterse numuneyi kullanacak.

Genel amach, paslanmaz ¢elikten yapili teflon madde ile kapls, fixed core 8zellikte j uglu

olacak.
. 0.032 inch, 150 cm(+/- Scm) olacak .
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PEDIYATRIK FLOPPY TiP NITINOL 0.018* GUIDE-WIRE

1. Girigimsel prosediirlerde kullamilmak tizere zel olarak hazirlanmis bu klavuz telin govdesi siiper
elastik nitinolden yapilmis olmals, bikiilmeye ezilmeye kars1 maksimum direng gostermeli,
miikemmel esneklikte ve itis gliciine sahip olmalidir,

2. Ug kism platin/tungsten ve floppy yapida olmali, gévde ile floppy ug birlesim yerinde diizgiin
gegis olmaly, kateterin birlesim yerinde takiimamalidir.

3. Damarda rahat gegis saglanan, kateterlerin hareketini saglamak amaci ile PES kaplanmig
olmalidir.

4. Ug kismuinin 6zel hidrofilik kaplamasi daha az travmatik yol bulmay, nitinol gévdesindeki ptfe
kaplama ile manipulasyon sirasinda stirtinmenin en az olmas: saglanmalidir.

5. Miikkemmel manevra yetenegi olmali vaskular tortosite ve eksantrik lezyonlarda miikemmel gecis
ve destek saglamalidir.

6. Guidewire steril paket icinde uygun torqueri ile olmalidir.

7. Girigimsel prosediirlerde genis kullamm &lgiileri sunmalidar.

8..018” ve 180 cm — 300 cm aras: se¢eneklerine sahip olmali.

9. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. '

10. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihj belirtilmis olmalidir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir y1l miadh olmalidir.

11. Teklif edilen tibbi malzemeler kullanic: klinik tarafindan daha 6nce kullanilan ve bilinen bir
marka degil ise 6nce numuneleri goriilecek ve gerektiginde numune kullanim vapilarak uygunluk
verilecektir

12. Firma miad: dolan tiriinii yeni {iriinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis saylir,

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

14. Kullanim miktar1 ve zamam degisken olup her ti¢ hastanenin depo birimi tarafindan
ayarlanacaktir. Miktar ilgili depo tarafindan istenilen miktarlara ve zamanlara béliinebilecektir.
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@ ANGIOGRAFI , KATATERI DIAGNOSTIK JR 4 F

L N
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22.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidur.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Angiografi katateri diagnostik JR 4.0 4F olmalidur.

Kateterdistal ucu soft yapida olmali, viicut 1sisinda tip hafizasim korumalidir.

Kateter 4 F kalinliklarda olmali, aym introducer kalinliklar ile kullamldiginda Tork ve
pushabilite dzelligini korumalidur.

I¢ limen genisligi 0.032/ 0.035 guidewire ile uyumlu olmahdir.

Kateter 1/1 tork &zellikte olmalidir.

Kateter duvar: ince olmali ve 1200 PSI basinca daya.mkh olmalidir.

Kateter govdesi kiarilma direnci giiglii olmalidir.

. Kateterinhub kisrminda kalmli31 ve tip kodlamasi bulunmalidir.

. Kateterin ucu soft tip (yumugak) tip ve atravmatik olmahdur.

. Koroner kataterler gelik tel 6rgil ile desteklenmis olmalidar.

. Radyoopasitesi yiiksek olmalhidir.

. Kavrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozdaking halini almamalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 90 cm(+/- 20cm) olmalidir.

. Thaleye sunulan kateter iiretici firmamin en son iiretilen tiriini olmalidir
. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve y&ntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir.

. Kateter (iretimine bagli gelisen komplikasyonlar maddi ve manevi zararn ihaleye

giren ilgili firma karsilamakla yiikiimlidiir. Firma bunu taahhiit eder.

. Kullanim sirasinda firetim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz

yenisi ile degistirilecektir. Hatali iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutnlup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 3 is glinii icerisinde
malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym malzemede iiretim hatast aymi
sekilde iki kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 5-7 is
giinii saatte deZistirmeyi taahhiit eder.

Genel hikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur.

1 adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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ANJIYOGRAFI KATETERI 4F KOBRA YAN DELIKLI (KR1103)

. Katefeﬂer 4F ve 80cm (+/-20cm) olmalidir.

Degisik islemlerde kullamlmak iizere Cobra, ug bigimine sahip segenekleri olmalidur.
Onceden sekillendirilmis uglarinin damara girigte ydnlendirilirken kilavuz tel ile
diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizasi olmalidur.

Uc kisim tapered olmalidir.

Hub dizayni, kink riskini azaltmak ve kontrol kapasitesini arttirmak icin akordiyon seklinde
olmalidir.

Kateter, icinden 0.035inch kilavuz tel gececek kadar genis liimene sahip olmalidir.
Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden tretilmig ve paslanmaz celik ag ile Sriillmiig
olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde uzun siireli kullamm esnasinda bile kolayca deforme
olmamahdir. 7

Kateterlerin safu distalinden en az 25 em lik kismi hidrofilik kapli olmalidir.

Kateter ﬂuoroskopi altinda kullanima uygun olmalidir.

10. Kateter en az 1000 PSI basinca kadar dayanikli olmalidir.

11. Kateter konfigurasyon ve adetleri béliim tarafindan belirlenecektir.

12. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon y&ntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidar.
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ANJIOGRAFI KATATERI HIDROFILIK 4FX110CM 0,038 INC (KR1059)

S

10.
11.
12.
13.

Kateterler 4F ve 100cm(+/-20cm) olmalidir.

Islemlerde kullamImak fizere Multipurpose se¢eneginde olmalidir.

Onceden gekillendirilmis uglarmin damara giriste yonlendirilirken kilavuz tel ile
diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizas: olmalidir.

Uc kisim tapered olmalidir.

Hub dizayni, kink riskini azaltmak ve kontrol kapasitesini arttirmak icin akordiyon seklinde
olmalidir.

Kateter, iginden 0.035inch kilavuz tel gegecek kadar genis liimene sahip olmahdir.

Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden iiretilmis ve paslanmaz ¢elik ag ile driilmiis
olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde uzun siireli kullamm esnasinda bile kolayca deforme
olmamalidir. |

Kateterlerin saft1 distalinden en az 25 cm lik kismi hidrofilik kapl olmalidir.

Kateter fluoroskopi altinda kullamma uygun olmalidir.

Kateter en az 1000 PSI basmca kadar dayamkl olmalidir.

Kateter konfigurasyon ve adetleri boliim tarafindan belirlenecektir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar lizerinde sterilizasyon yéntemi ile son kullanma tarihi belirtitmis olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 1,5 y1l miadli olmahdr,
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@ MULTIPURPOSE KATETER 4F A (DELIKLI)
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1. Kateterler 4F ve 80cm(+/-10cm) olmalidir.
2. TIslemlerde kullanilmak fizere Multipurpose ug bigimlerine sahip olmahdur.
3. Onceden sekillendirilmis uglarinin damara girigte yonlendirilitken kilavuz tel ile

diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizas1 olmalidar.
4. Uc kisim tapered olmalidir.

b

Kateter, iginden 0.035inch kilavuz tel gegecek kadar genig limene sahip olmaldur.

o

Kateterler Wire braid yapida olacak, Soft Touch ozellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza

olacak, Réntgen 1s1unda iyi goriintii saglayacak Bu 6zelligi sayesinde uzun stireli kuilanim

esnasinda bile kolayca deforme olmamahidar.

7. Kateter fluoroskopi altinda kullanima uygun olmalidur.

8. Kateter en az 1050 PSI basinca kadar dayanikli olmalidir.

9. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

10. Tek tek steril Orjjinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, iizerinde son
kullanma tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket lizerinde belirtilmis olacak,

11. Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

12. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak
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ANJIYOGRAFI KATETER 4F PIGTAIL

[a—y

8.
9.

. Kateterler 4F ve 80cm(+/-10cm) olmalidr.

Islemlerde kullamlmak {izere Pigtail ug bigimlerine sahip olmalidir.

. Onceden gekillendirilmis uglarinin damara giriste yonlendirilirken kilavuz tel ile

diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizas1 olmalidur.

Uc kisim tapered olmalidir,

Hub dizayni, kink riskini azaltmak ve kontrol kapasitesini arttirmak icin akordiyon seklinde .
olmalidir.

Kateter, i¢inden 0.035inch kilavuz tel gegecek kadar genis liimene sahip olmalidar.
Kateterler Wire braid yapida olacak, Soft Touch 6zellikte olacak, Kuvvetli plastik hafiza
olacak, Réntgen 1gininda iyi goriintii saglayacak Bu 6zelligi sayesinde uzun stireli kullanim
esnasinda bile kolayca deforme olmamalidir.

Kateter fluoroskopi altinda kullamma uygun olmalidir.

Kateter en az 1000 PSI basinca kadar dayamkh olmalidur.

10. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11.

Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, lizerinde son

kullanma tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket lizerinde belirtilmis olacak,

12. Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj1 tizerinde CE igareti bulunacaktr.

13.

En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak
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PEDIATRIK UZUN SHEATH 4F
(KR1051)

1. Balon, kateter ve diger diagnostik ve girisimsel aletleri gondermek igin kullanmimalidir.

2. Kateter 4 F ve 85em(+/- 10 ¢m) uzunlugunda olmalidir.

3. Sheath igeriginde 1 Adet dilatdr, hemostaz valfi ve sheat bilesiminin proksimal ucunda yan port
bulunmalidir.

4. Sheath iceriginde 3’1t Stopcock bulunmalidir.

5. Goriintii alabilmek igin sheath tiiplintin distal ucunda tek bir radyopak bant bulunmalidir.

6. Sheath Pebax ile driilmils olmalidir.

7. Sheath ici PTFE kaph olmalidur.

8. Kateterin hem ic hem dig yiizeyi kayganlastirici madde ile kaplh olmalidir.

9. Sheath 0,0035” Klavuz tel ile uyumlu olmalidr.

10. Sheath dilatsrii LDPE den imal edilmig olmalidir.

11. Sistem kivrilmaya ve kirilmaya direncli olmali, sheath gegisi yumusak ve kademesiz olmalidir.
12. CP Stent ve BIB kateter ile uyumliu olmalidir.

13. Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslaras: kalite belgelerine sahip olmalidir.

14. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. '

15. Ambalajlar iizerinde sierilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidur.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az bir y1l miadh olmalidur.

16. Uriinlerin UTS kaydi ve SUT Medula eslesmeleri olmalidur.
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10 / PEDIATRIK UZUN SHEATH 5F

(KR1051)

1. Balon, kateter ve diger diagnostik ve girisimsel aletleri géndermek i¢in kullanilmalidir.

2. Kateter S5F ve 85cm(+/- 10 cm) uzunlugunda olmalidir.

3. Sheath iceriginde 1 Adet dilatr, hemostaz valfi ve sheat bilesiminin proksimal ucunda yan port
bulunmalidir.

4. Sheath igerifinde 3°1ii Stopcock bulunmalidir,

5. Goriintii alabilmek i¢in sheath tiipiiniin distal ucunda tek bir radyopak bant bulunmalidir,

6. Sheath Pebax ile 6riilmiis olmalidir. :

7. Sheath igi PTFE kapli olmahidir.

8. Kateterin hem i¢ hem dis yiizeyi kayganlastirict madde ile kapli olmalidur.

9. Sheath 0,0035” Klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

10. Sheath dilatérii LDPE den imal edilmis olmalidir.

11. Sistem kivrilmaya ve kinlmaya direngli olmali, sheath gecisi yumusak ve kademesiz olmalidr.
12. CP Stent ve BIB kateter ile uyumlu olmalidir.

13. Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslaras: kalite belgelerine sahip olmalidir.
-14. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

15. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig olmahdir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibart ile en az bir y1l miadli olmalidar.

16. Uriinlerin UTS kayd: ve SUT Medula eglesmeleri olmalidir.
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INTRODUSER RADIAL SEHATH SETI 4F

1. Introducer sheat 4 F ¢apinda temin edilebilmelidir. :

2. Paketin icerisinde bir adet sheat, bir adet dilator, bir adet kisa klavuz tel, bir adet ponksiyon
ignesi, bir adet bistiiri bulunmalidur.

3. Sheat 7 em uzunlugunda olmali, politiretandan iiretilmeli, radyoopasitesi yiiksek olmaladur.

4. Sheat’e bagl bir yan uzatma ve bunun ucunda bir ti¢lii musluk bulunmalidr.

5. Damar travmasina yol agmamast agisindan sheat’ten dilatore gegis diiz olmalidir.

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

8. Dilatbriin, yerlestirme sirasinda geriye kagmasini 6nleyen kilidi olmalidir

9, Kaniil ucu yerlestrime sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde yumusatilmis ve
yuvarlatilmig olmalidir.

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

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

12. Diger ucu J seklinde olabilir. Sartnamenin diger sartlarm tagidi51 takdirde iki ucu diiz ve
yumusak olanlar tercih edilecektir.

13. Standart ponksiyon ignelerine gore gok kisa olmalidir; toplam uzunlugu 3-3.5 cm veya daha
kisa , metal kismi 2.5 cm veya daha kisa olup 21G 8lgiilerindedir.

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

15. Gerektigi durumlarda ayn marka ve kalite olmak kaydiyla firma kullanim durumuna gore
istenilen caplar ile yaz1 bildirimi takiben en geg 15 giin icinde degistirmelidir

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

17. Teslim edilmis {iriiniin son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan
kullanum siiresi en az 1 (bir) yil olan yeni iiriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir

18. Deneme amach 2 (iki) adet numune verilecektir. Numune bolim tarafindan degerlendirilip
uyguniuk verilecektir.

19. Saglik bakanhigindan onayli UBB kaydi olmalidir.
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L &) MIYOKARDIVAL BiYOPSI FORSEPSI 5F

1. Intravaskiiler kullamma uygun olmalidur,

2. 1,5mm (S5F) kalmnlik serisine ve 50cm ile 105cm arast saft uzunluk secenegine sahip olmalidir.
3. Biyopsi haznesi 5F i¢in minimum 1,84 mm3 kapasitesinde olmalidur.

4. Biyopsi haznesi alinan biyopsinin muhafazas igin “jaws” dizaynina sahip olmalidr.

5. Biyopsi haznesi kateterin arkasina monte edilmis tutanaklar vasitastyla kontrol edilmeli ve rahat
caligmalidir.

6. Biyopsi forcepsi X-Ray altinda rahatlikla gdriintiilenebilmelidir.

7. Firma miad1 dolan tirtinii yeni tirtinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.
8. Teslimat esnasinda, teslim edilecek firlintin miadi enaz 1 yu olmalidir.
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. Q?} MIYOKARDIYAL BIYOPS] FORSEPSI 6F

1. Intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

2. 1,8mm (6F) kalinhk serisine ve 50cm ile 105cm arasi saft uzunluk segenegine sahip olmahdir.
3.0Onceden sekillendirilmis (“pre-curve”, " maxi-curve”gibi) ug segenekleriyle diiz uca sahip
olmalidur.

4. “FEP” kaplama alternatifleri de olmalidur.

5. Biyopsi haznesi 6F i¢in minimum 2,46mm3 kapasitesinde olmalidir.

6. Biyopsi haznesi alinan biyopsinin muhafazasi i¢gin “jaws” dizaynina sahip oimalidir.

7. Biyopsi haznesi kateterin arkasina monte edilmis tutanaklar vasitasiyla kontrol edilmeli ve rahat
calismahdir.

8. Biyopsi forcepsi X-Ray altinda rahatlikla goriintiilenebilmelidir.

9. Firma miad: dolan iiriinii yeni iriinle degistirmeyi kabul ve taahhiit etmis sayilir.

10. Teslimat esnasinda, teslim edilecek {iriiniin miad: enaz 1 yil olmalidir.
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) ) INTRAKORONER YABANCI CiSiM CIKARICI 4mm
TEKNiK SARTNAMESIT
SUT KODU:KR2030

1.1. 1-7mm cap araligindaki damarlarda kullanima uygun olmalidir. 1.2. Set,
atravmatik Nitinol oval yakalayici, uzun giris (introducer) kilifi, sabitleyici
konnektor ve yonlendirici (torquer) icermelidir.

1.3. Snare radyopak olmalidir.

1.4. Girig (introducer) kilifinin ucunda, radyopak marker oclmalidir.

1.5. Snare; 175cm, kilif 150cm olmali, 7-8F kilavuz kateterler iginden
rahatlikla gecebilmelidir.

1.6. Snare, 1:1 tork (torque) 6zelliinde olmali, manipiilasyon icin verilen
torquer kolay bir kullamnim ¢zelliginde olmalidir.

1.7. Snare 4 mm olmalidir.

1.8. Sistem, islem sirasinda snare replasmanini (degisimini) mimkin kilacak
Ozellikte olmahdr.

1.9. Set, steril orijinal ambalajinda olmali, ambalaj Uzerinde Uretim ve son
kullamim tarihleriyle sterilizasyon yéntemi tarimlanmug olmalidir.
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@ INTRAKORONER YABANCI CiSiM CIKARICI 7mm

TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU:KR2030

1.1, 1-7mm cap aralidindaki damarlarda kullanima uygun olmalidir. 1.2. Set,
atravmatik Nitinol oval yakalayici, uzun giris (introducer) kilifi, sabitleyici
konnektor ve yonlendirici (torquer) icermelidir.

1.3. Snare radyopak olmalidir.

1.4. Girig (introducer) kilifinin ucunda, radyopak marker olmalidir.

1.5. Snare; 175cm, kilif 150cm olmali, 7-8F kilavuz kateterler icinden
rahatlikla gecebilmelidir.

1.6. Snare, 1:1 tork (torque) dézelliginde olmali, maniptilasyon igin verilen
torquer kolay bir kullamm ¢zelliginde olmalidir.

1.7. Snare 7mm olmalidir.

1.8. Sistem, islem sirasinda snare replasmanini (degisimini) mimkiin kilacak
Ozellikte olmahidr.

1.9. Set, steril orijinal ambalajinda olmali, ambalaj lizerinde Uretim ve son
kullamim tarihleriyle sterilizasyon yéntemi tanimlanmig olmalidir,

L UAGLK BAKANLIG
p . ANKﬁﬁ 4 SR HAr?TAN%SJ
5 z SOCUR HASTA N R

Do, Tag, Afa: ?a?h'rs
Tocuk & Ardiloloji Uzrmam




———

CisSiM GIKARICI KATETER MAKRO (INTRAVASKULER) SNARE KATETER

1)Numune tizerinden degerlendirilecek, ancak teklif verilecek iriinde en az agagdaki
aranacak.

2)Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, iizerinde son
kullanma tarihi olacak, sterilizasyon tipi, tarihi ve 6zelligi paket {izerinde belirtilmis olacak.
3)CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir.Uriiniin {izerinde ve/veya ambalajin iizerinde
CE igareti bulunacaktir.

4)En az 1.5 y1l sterilizasyon tarihine sahip olacak.

5)Diagnostik ve girisimsel islemlerde, damar iginde kalan yabanci cisimleri ¢ikarmak, zor
pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak islemi kolaylastirmak vb. i¢in imal
edilmis olmalidar.

6)Snare oval olmali ve ¢cap1 10 mm. olmalidir.

7)Snare a911d1§1 zaman, frontal ve lateral yakalama Iszelligine sahip olmalidur,

8)[slemin yapilacagi bdlgeye kolay ulasim igin kendi kateteri diginda herhangibir bagka
kateter iginde de kullamlabilir olmahidir.

9)Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolayhig1 i¢in marker bulunmahdir.
10)introducer uzunlugu 100 cm’den ve snare uzunlugu 125 cm.’den kisa olmamalidir.
Introducer’in ¢aps, snare ¢apina gore 4 Fr. veya 5 Fr. olmalidir.

11)Set igerisinde; Snare, uzun introducer ve torquer bulunmahdir.
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@ KILAVUZ TEL 0.025 3mm J UCLU 260CM

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

2. CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde

CE isareti bulunacaktir.

En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

4. En az bir drnek verilecek, katolog veya brogiir {izerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda bsliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amagh, paslanmaz ¢elikten yapili teflon madde ile kapl, fixed core &zellikte J uglu
olacak.
6. 0.025 inch, 260 cm(+/- 10cm) olacak .
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\ A\¥ )} KILAVUZ TEL 0.021 J UCLU 260CM

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

En az 1,5 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak

En az bir &rnek verilecek, katolog veya brogiir tizerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesisirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

Genel amagli, paslanmaz celikten yapili teflon madde ile kapl, fixed core 8zellikte J uglu
olacak.

0.021 inch, 260 cm(+/- 10cm) olacak .
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A_% BALON SEPTOSTOMI KATETERI 5F TEKNIK SARTNAMESI (SUT:KR2069)

10.

1.

12.

/

Balon Kateter dusik profilli olmali yeni doganlarda bile septostomy igleminin kolaylikla
yapilmasini saglamalidir.

Kateterin ucu énceden sekillendiriimis multipurpose yapida olmall (egimli) boylelikle sol
atrium’a kolaylikla girig saglanmis oimalidir.Rahat bir manevra icin kateterin uc kismi
flexible oimalidir.

Kateter gévdesi, 4-5F kalinli§inda,balon cap! 9.5 civarinda olmalidir.

Kateter gévdesi polymeric materyalden mamil olmali boylelikle iyi bir pushabilite ve
yerlesim performansi saglanmis olmalidir,

Rahat bir ¢calisma igin kateter gévdesi radiopaque olmali’dir. Emniyetli bir pozisyonlandirma
icin balon Uzerinde fluoroskopi altinda iyi gériintit veren bir marker bulunmalidir.

Kateterin ucu agik olmali,basing aima veya Oksijen saturasyonu élgumlerine olanak
tanimalidir.

Balonlarla kulaniian introducer ¢aplart gok biiyitk olmamali ve kullanilan safta gére bir
blyik élgiide introducer kullanim: yeterli olmahdir.

Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamul olmal,sisirildidi zaman
yeterli sertlije erigerek septostomy islemi sirasinda esnememelidir.

Balonun sisme/inme siiresi hizli olmalidir.Balonun sismesi igin; 9.5 mm'lik balon igin 1cc.lik
volume vermek yeterli olmalidir.

Balon Kateterin gafti koaxial yapida oimali,dolayis ile pushabilite ve steerabilitesi iyi
olmalidir.

Ug kismtnin givdeye gore flexible olmasi sebebi ile balon kateterin stirekli olarak merkezcil
hareketi, optimal guidewire kontrolu, iyi bir‘trackabi[ite elde ediimis olmalidi.r.

Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.

Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Teslim tarininden itibaren en az 1
yil miadli olmahdir. :
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BALON SEPTOSTOMI KATETERI 6F TEKNIK $ARTNAMESI (SUT:KR2069)

Balon Kateter diisiik profilli olmali yeni dodanlarda bile septostomy isleminin kolaylikla
yapllmasini sagiamaidir,

Kateterin ucu énceden sekiliendirilmis multipurpose yapida olmali (edimli) boylelikle sol
atrium’a kolaylikla giris saglanmis olmalidir.Rahat bir manevra igin kateterin ug kismi
flexible olmalidir.

Kateter g6vdesi, 4-5F kalinliginda,balon ¢ap!l 13.5 mm. civarinda olmalidir,

Kateter g6vdesi polymeric materyalden mamail olmal: béylelikle iyi bir pushabilite ve
yerlesim performansi saglanmis olmalidir,

Rahat bir calisma icin kateter gbvdesi radiopaque oimali'dir. Emniyetli bir
pozisyonlandirma icin balon tzerinde fluoroskopi altinda iyi gériintt veren bir marker
bulunmaiidir.

Kateterin ucu agik olmali,basing alma veya Oksijen saturasyonu élciimierine olanak
tanimaldir.

Balonlarla kulanilan introducer gaplarn gok biytk olmamal ve kullanilan safta gére bir
blyik 6lgiide introducer kullanimi yeterli olmalidi.r.

Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamul olmali, sigirildigi
zaman yeterli sertlije erigerek septostomy islemi sirasinda esnememelidir.

Balonun gisme/inme siiresi hizii olmalidir.Balonun sismesi icin; 13.5 mm'lik balon igin 2
cc volume vermek yeterli olmalidir. .

Balon Kateterin safti koaxial yapida olmali,dolayisi ile pushabilite ve steerabilitesi iyi
olmaldir.

Ug kisminin gévdeye gére flexible olmasi sebebi ile balon kateterin stirekli olarak
merkezcil

hareketi, optimal guidewire kontrolil,iyi bir trackabilite elde edilmis olmald.r.

Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslaras: kalite belgelerine sahip olmalidir.

Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Teslim tarihinden itibaren en
az 1 yif miadh olmalidir.
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