GENEL HUKUMLER

1-Teslim edilen malzemenin,depoya teslim edildigi tarihte raf dmiirlerinin en az ticte ikisi
kalmig olmalidar.

2-Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (ay ) énceden haber vermek kaydi ile miktart
ne olursa olsun firma tarafindan vzun miatlilarla degistirilecektir.

3-Tibbi malzeme Orijinal ambalajmnda olmali ,yapistirma etiket vb vollarla iiriin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir

4-Orjinal etiket {izerinde imalatgr  firmanin ticari adimarkasy,iiriiniin  numarasi,hangi
malzemeden imal edildi,sterilasyon metodu,sahip oldugu kalite veya giivenlik isaretleri,lot
numarasi,son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj {izerinde (tek ambalaj ise bunun
{izerinde ) olmalidir.

5-Uriinler kolayca depolanabilecek,tasmabilecek,sayilabilecek dayamkl ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

6-Uriiniin kullamlmas: igin gerekli arac,gere¢,donamm ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kullanici birime kurulmalidir,iiriin teslim edildiginde kullanima hazir olmalidir.

7-Alim1 yapilan tirinlerde seri hata ¢ikmas: halinde o seriye ait tiriinlerin tamamu yeni iirtinle
degistirilmelidir.

8-Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname, ‘l}ukumlen
gecerlidir.
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3 BOYUTLU HARITALAMA KATETERI TEKNiK OZELLIKLERi

Kateter 10 elektrodludur.

Kateter elektrod dizilimi 2-8-2 seklindedir.

Kateter uzunlugu 115cm’dir.

Kateter ucunda bulunan koiller {manyetik sensdr} sayesinde elektroanatomik mapping cihaz ile
haberlesip anatomik mapping yapmaya olanak saglar.

Kateter Gzerinde bulunan elektrodlar intrakardiyak elektriksel bilgi toplamaya olanak saglar.
Kateter ug elektrodu 2mm’dir.

Kateter kalinlig 7F tir.

D ve F olmak lizere uni-directional curve seceneklerine sahiptir.
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DISPERSIVE PATCH ELEKTROD (DEFIBRILASYON PEDI )
1-istemi yapilan patch, hastalarin trans-thorasic defibrilasyon/kardiyoversiyonu icin kullanilacaktir.

2-Kullanilacak olan patch girigleri klinikte demirbas olarak bulunan MINDRAY BENEHEART D3 marka
external defibrilatére baglanacak olan adaptdr gikisi ile uyumlu olacaktir ve mevcut kablo ile patch
kulianilabilecektir.

3-External patch'in hasta ile temas eden yiizeyi jel emdirilmis siinger, dis tarafi ise poliliretandan
mamill olacakbr.

4-External patch'in yapiskan ylzeyi alerjik olmayan ve yerinden kolay ¢ikmayan bir yapiskan ile kaph
olacaknr.

5-External patch'in diisiik degerler ile defibilasyon/kardiyoversiyon yapilabilmesi icin genis yilizey
alanina sahip olmalidir.

6-External patch'ler paketlenmis olacak ve her pakette 2 adet patch bulunacaktr.

7-Externai patch'lere bagh olarak en az 25¢cm boyutunda yiksek voltaja dayanikli kablo bulunacak ve
kablo ucundaki konnektdr defibilatér adaptoriine uygun sokete sahip olacaktr.

8-External patch'ler gerektiginde transthorasic pace islemi icin de kullandabilmelidir.

9-External patch disiik empedansh olacak ve external defibrilatorli empedans 6lcimi yapabilmesi
icin gerekli elektronik devreye sahip olmalidir.
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ENDOMIYOKARDIYAL BiYOPSI FORCEPSI iCiN LONG SHEATH 7F
"1- Tek kullanimlik steril ambalajinda olmalidir.
2- Uriiniin Gizerinde ve/veya ambalaji izerinde CE isareti bulunacakdr.

3-En az 1 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak, ancak firma depoda bulunan teslim edilmis Grantn
son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan kullanmim siiresi 1 yil olan yeni
Uriin ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

4- Long sheat myokardiyal biyopsi forsepsi kullanimina boyut ve yapi olarak uyumlu olmahdir ve
forseps long sheat icersinden zorlanmadan gecebilmelidir.

5-Bu kalem miyokardiyal biyopsi forsepsi malzemesi ile birlikte kullanilmaya yapi ve boyut olarak
uyumlu olmahdir.

6-Bu kalem MYOKARDIYAL BiOPSY FORCEPS 7 F adli malzeme ile birlikte degerlendirilecektir.
Toplamda en uygun tsklifveren firmanin uhdesinde kalacaktir."
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GUIDING LONG SHEATH 8F TEKNiK OZELLIKLERI
{KR1051)

Sheath i¢ capi 8F'tir ve piirlizsiiz kateter gegimi icin naylondan yapilmigtr.
Sheath uzunlugu en fazla 77 cm'dir.
inceltilmis yumusak ug yapisiyla sheath ve dilator arasinda plriizsiz bir gecis saglar.
Sheath ucunda dzel curve segenekleri (multipurpose} bulunmaktadir.
Multi-segment yapisiyla sheath ucuna dogru dereceli esneklik saglar.
Radyopak BRITE Tip teknolojisi ile floro altinda gergek ug gérinimi saglar.
0.032" guidewire gecisi icin uygundur.
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GUIDE WIRE STEERABLE (EXCHANGE 280-300 CM 0.014 )

1-Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak , dispozable olacak ,lizerinde son kullanma tarihi
olacak .Sterilizasyon tipi ve dzelligi paket Gizerinde belirtiimis olacaktir.

2-Uriinuin Gzerinde ve /veya ambalajl iizernde CE isareti bulunacaktir .

3-En az 12 ay sterilizasyon tarihine sahip olacak .Ancak firma depoda bulunan ,teslim edilen Grini
son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmig olmasi durumunda bunlari kullanim siiresi 12 ay olan yeni
Uriin ile degistirmeyi garanti etmelidir.

4-En az bir drnek verilecek katolog veya brosiir Gzerinde degerlendirme yapilmayacak numunenin
incelenmesi durumundabdlim isterse numuneyi kullanacaktir.

5-Torkabilite yiksek en az 280 cm,en ¢ok 300 cm ,¢ap1 0,014 .ucu j curve , distal ucu radyopak olacak.
6-Govde PTFE veya benzeri madde ile kaph olacak .
7-Guide wire steearable exchange 280-300 ¢m 0.014 olmalidir

7-Teklif verilecek her Grilin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katolog lizerinde isaretlenip
numaralandirlacak
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PTCA MIKRO KATATERI CiFT LUMENLI

1-Kronik total tikal damarlarda vaskuler rekanilizasyon igin Gretilmis olmalidir.
2-Yuksek tork glicline sahip olmalidir.

3-Yilksek itme giiciine sahip olmalidir.

4-Katater 0,014 tel ile uyumiu olmalidir.Cift [imeni bulunmahdir.

5-Katater ug kalinhgi en fazla 1,5F veya 0,017 inch ,distal shaft 2,2F veya 2,3F ,proksimal shaft 2,6 F
veya 3,2 F olmaldir.Kataterin distal ug bélimiine her iki [Umenin gérunarligi arthrmak amaciyla
radyoopak madde ite kaplanmis veya géruniirligi saglamak icin radyoopak markerlar olmahdir.

6-Mikrokataterin kullanilabilir uzunlugu 135 veya 140 c¢m olmali ,en az 18 ¢m kismu hidrofilik kaph
olmalidir.

7-Kataterin distal ic lumen genisligi en fazla 0,48 mm olmahidr.

8-Kataterin itilebilirligi torkabilitesi yliksek olmalidir.
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SUT KODU : KR 1173

MiYOKARDIYAL BIYOPSI FORCEPSi 7F TEKNIK SARTNAMESI

Forseps ,jugular veya femoral yakiasimla kalp duvarindan miyokardiyal biyopsi ahinmasi
amacina uygun tasarlanmis olmalidir.

Forsepsin distalindeki kesici ve koparici agzi kontrol eden mekanizma, ergonomik olmali tek
el ve {i¢ parmak ile kolaylikla kontrol edilebilmeli ve pozisyonlama yapilabilmelidir.

Forseps femoral girisim yéntemleri icin 105 cm boyda 7F F ¢cap olmahdir.

Forsepslerin ug yapilar pozisyonlama yapabilmek icin diiz, acili ve/veya sekil verebilen farkli
formlarda olmali ve kullanim kolayhgi saglamaldir.

Forsepslerin katater saftlar esnek celikten yapilmis olmali, katater gévde ylizeyi FEB
kaplamali segenekler olmalidir.

Forsepslerin biyopsi alan kesici agizlart maksimum kontrolli olmal ve ideal boyuita
miyokardiyal biyopsi 6rneginin alinmastni saglamalidir,

Urtin tek kullanimlik ,steril , orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Urlin uluslararast kalite belgelerine sahip olmali, ambalaj iizerinde sterilizasyon tarihi
yéntemi ile son kullanim tarihi belirtilmis olmali, teslim tarihi itibari ile herbir malzeme en az
bir vil miyadh olmalidir.
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Perikardiyosentez Seti 6F icin Teknik Sartname :

Falp zarina biriken sivinin bosaltilmasinda kullanilabilmelidir.
Tan1 koymak icgin de kullanilabilmelidir.

6 Freng veya 8.3 Frencg &lclsiinde olmalidar.

Fatater domaz kuyrufu tipli olmslidir.

Islem icin gerekli tim malzeme set halinde sunulmalidir.

Set asafidaki bilesenlerden clusmalidir:

e Ucu delikli tahlivye kateteri

o Pnaliz nummesi almak icin tic yollu musluk

e 18 gage 9 an veva 18 gage 7 ve 12 cm ( 1kl adet ) ince duvarli idne

e 0.035 ing ¢ap wveya 0.038 inc gap ve 70 cm uzunlukta I uclu kilavuz tel
o Dilatér

® Nester

e Kateter sabitleyici

o Emnivet stbapli vekun/toplama devresi

o 50cc kilitli siranga
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PERKUTANGZ LEAD INDRADUCER TEKNIK OZELLIKLER]

Introducer yirttlabilir 6zellikte olmahdir.

Yirtilabilir introducer sol veya sag subclavian ven veya aksillar ponksiyon icin kullanilabilir
clmalidir.

Yirtilabilir introducer ICD elektrodunun ven igerisine yerlestirilmesi icin uygun uzunlukta
olmalidir.

Ponksiyon icin ven ignesi igcinde bulunmaldir,

introducer set icerisinde uygun ¢apta ve uygun uzuniukta guidewire bulunmalidir.
Yirtifabilir introducer 9F clmalidir.
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PLAZMABLADE KESIM KOAGULASYON PROBU TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen problar ile birlikte ameliyathaneye asagida ozellikleri belirtilen 1 adet cthaz

getirilmelidir.

1. Problar, Darbeli Radyo frekans enerjisi ile ameliyat blgesindeki yumusak dokuyu kesme ve
koagiilasyon amaglh kullanilmalidir.

2. Problar, her tiirlii yumusak dokuda hassas kesim yapabilmeli, dnemli 6lgiide termal hasar
azaltabilmeli ve hem 1slak hem kuru alanlarda maksimum performans gésterebilmelidir.

3. Problar doku yikinmu esnasinda, ortaya ¢ikan (+) ve (-) yiiklii iyonlar ile su buharmnm
olusturdugu iletken bulut (plazma) sayesinde RF enerjisini dokuya ileterek kesme ve
koaglilasyon islemini gerceklestirmelidir.

4. Plazma, bir iletken olarak, diisiik enerji seviyelerinde bile hedef dokuya enerji transferi
saglayabilmelidir.

5. Sistem, capraz enerji ile ¢ok daha diigiik sicakliklarda ¢aligma imkan: saglamalidir.

6. Sistem patentli termal koruma kalkani yalitum teknolojisi ile koruma saglamalidir, yiiklenici
firma bu 6zelligini belgelendirmelidir.

7. Problar %99,5 yaliimli olmali ve sadece aktif olan ugtan enerji bogalimi saglamali, bu
sayede istenmeyen doku hasarlar1 engellenmelidir.

8. Keskin olmayan probe, cerrah ve personel yaralanmalari riskini ortadan kaldirmali ve
enfeksiyon riskini minimuma indirmelidir.

9. Sistemn, geleneksel elektrocerrahi yapilan kesim islemine gore %64 daha diisiik sicakhklarda
kesim yapabilmelidir.

10. Sistem, gelencksel elektrocerrahide yapilan koagiilasyona gére %40 daha digik
sicakliklarda koagilasyon yapabilmelidir.

11. Sistemle vapilan kesimde, geleneksel elektrocerrahi yontemlerle yapilan kesim iglemine
esdeger ancak termal hasar derinligi %92 daha az olmalidir.

12. Sistemle yapilan koagiilasyonda, geleneksel elektrocerrahi yontemlerle yapilan koagiilasyon
islemine esdeger ancak termal hasar derinligi %86 daha az olmahdr.

13. Sistemle yapilan kesim islemi, bisturiye esdeger ve ortalama %59 daha az kanamaya sebep
olmalidrr.

14. problar, genel cerrahi, oncoplasty amacli meme cerrahisi, plastik cerrahi, jinekoloji, iiroloji,
ortopedi ve beyin cerrahi de efektif bicimde kullanilabilir olmahdr.

15. Jenerator ile kullamlacak elcek tip ve dzellikleri asagidaki gibi olmahdir, segim klinik

tarafindan yapilacaktir.
PlazmaBlade 3,08
e Entegre aspirasyon ¢ikisi olmalidir.
e 5,5cmile 15 cm arasinda ayarlanabilen safta sahip olmalidir.
e Kesici bicak 3,0 mm ¢apinda olmalidir.
o Tutma sapina ergonomik ve konforlu bir tasarima sahip olmahdir.

o Istege gbre saft 45° parmak kuvveti ile egilebilmelidir. &5\
PlazmaBlade PLUS ‘,y. 5

o Entegre aspirasyon ¢ikisi olmalidir. < —‘rﬁ 155

e 5,5cmile 15 cm arasinda ayarlanabilen safta sahip olmahda‘rp@‘*c&: 03 I

e Xesici bicak 3,0 mm gapinda olmalidir. P o ““"‘i"“

e Tutma sapina ergonomlk v onforlu bir tasarima sahip olmalidir
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e Gelistirilmis kanama kontrolii icin degistirilebilir Koagulasyon Kap’a sahip
olmalidir.
e Koagulasyon Kap egimli olmahdir.
PlazmaBlade 4.0
s Entegre aspirasyon ¢ikist olmalidir.
5,5 cmile 15 cm arasinda ayarlanabilen safta sahip olmalidir.
Kesici bigak 3,0 mm capinda olmalidir,
Tutma sapma ergonomik ve konforlu bir tasarima sahip olmalidir
Geligtirilmis kanama kontrolii igin degistirilebilir CoagCap sahip olmahdir.
Istege gore saft 45° parmak kuvveti ile egilebilmelidir.
Safta, kullanic1 istegine bagl olarak kendi etrafinda dondiiriilerek a1 verilebilmeli,

her seferinde 45° olmak iizere, 7 ayr1 adimda 315° doéndiiriilebilir olmalidir.
16. Problarm TITUBB kaydi olmalidir.
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PTCA KILAVUZ TEL 0,014” 150-190 CM CTO Sartnamesi
SUT KODU: KR 1088

Telin ug kalinlig1 0,014” olmali, koroner balon ve koroner stent tagivabilmeli.
0,014 tel en az 190 cm uzunlukta olmali.

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

0,014 telin yiizeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini saglayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kapl olmal1.

Core (ana govde) yapist DURASTEEL materyalden yapilmus olmali ve Parobolik
teknoloji ile uca dogru tek parga olarak inceltilmis olmal1.

Zorlu Lezyon gecisleri igin Polimer Tip (u¢) yapisinda olmal.

Farkl: zorluktaki lezyonlarda tercih edilmek iizere en az ti¢ farkli sertlikte ug
secenegi olmali. (50-150-200)

Ug fasmiin 3 em’lik boliimii radyopak olmali, floroskopide belirgin sekilde
goriilebilmeli.

0,014 telin tizerinde lezyon boyu Slctimiine yardimer altin kapli 2 mm’]ik bir

marker olmal1. ) ~
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PTCA MIKRO KATATERI TEK LUMENLI KR1134
DESTEK AMACLI KATATER UZATMASI

TEKNIK SARTNAMESI

1.1) Kilavuz kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin
destegini artirmak amaciyla gelistirilmis, ana katetere eklenen mikro kateter
sistemi seklinde gelistiriimis olmalidir.

1.2) Kateter yapisi tek operatdr kullamimina uygun yapida (RX) olmalidir.
1.3) Kateter uzatmasi 6F olmalidir.

1.4) Kateterin toplam calisma uzunlugu 150cm; uzatma segmenti 25cm,

gecis segmenti ise 17cm olmalidir.

1.5) Kateter ucunda ve uzatilabilir sesgment proksimalinde radyopak igaret

oimalidir.

1.6) Uzatma kilavuz i¢ limenleri; 6F igin minimum 0.056" olmalidir.

1.7) Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet

vermemelidir.

1.8) Uzatma kilavuz kateterin tutamag: Uzerinde kateter kalinhg ile ic cap

genisligi bilgileri kayitli olmalidir.

. AN

1. 9) Ic Il'.'lmem plrizsiiz olmalidir. RV
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SERT UCLU HiDROFILIK (POLIMERSIZ)
REKANALIZASYON KILAVUZ TELI

TEKNIK SARTNAMESI (KR1083)

1.1)  Tamamen tikanmis ve kroniklesmis koroner arter darliklarinin rekanalize
edilmesi icin zel olarak tasarlanmis olmaldir.

1.2) 0.014" (inch) kalinhginda ve 180 cm uzunlugunda oimali, 300 c¢m
uzunlugunda degistirme kilavuzu da sunulabilmelidir.

1.3)  Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

1.4) Mikemmel "torque"” 6zelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi
"torque" 6zelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmahdir.

1.5)  Distal segment {40 cm) sirtinmeyi engelleyici ozel bir kaplamaya
(Hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu oimali, proksimal
segment ise PTFE kaph olmalidir.

1.6)  Kilavuz telin X-Ray altinda gériinebilen uzunlugu 11 cm olmali, damar
anatomisi lezyon gecisini takiben rahatlikla takip edilebilmelidir.

1.7)  Kilavuz tel ig direnci 3gf olmahdir.

1.8)  Kilavuz tel arkasi uzatilabilir yapida olmalhdir.
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SERT UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ TELI TEKNIK
SARTNAMESI (KR1088)

1.1) Tamamen tikanmis ve kroniklesmis koroner arter darliklarimin rekanalize edilmesi
icin Ozel olarak tasarlanmis olmalidir.

1.2)  0.014" (inch) kalinhiginda ve 180 cm uzunlugunda olmalidir.
1.3) Gdvde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

1.4) Mikemmel "torque" &zelligine haiz oimali, yumusak kisim kaplamasi "torque”
ozelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

1.5) Distal segment {yumusak kisim) siirtinmeyi engelleyici bir kaplamaya sahip olmali,
bu kaplama biyolojik agidan uyumlu olmali, proksimal segment PTFE kaph olmalidir.

1.6) Kilavuz telin X-Ray altinda goriinebilen uzuniugu 11 cm olmal, damar anatomisi
lezyon gecisini takiben rahatlikla takip edilebilmelidir.

1.7)  Kilavuz tel ug direnci 3 gf, 4.5gf, 6gf, 12gf olmaldir.

1.8) Kilavuz tel doéndirerek yénlendirmeye ve oklizyon gegisine uygun cekirdek
yapisinda olmalidir.

1.9)  Kilavuz tel mutlaka uzatilabilir yapida olmahdr.

1.10) Kilavuz tel ug noktasi (uzak ug) hidrofobik yapida clmaldir.
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SERT VE INCELEN UCLU HiDROFILIK
REKANALIZASYON KILAVUZ TELI
TEKNIiK SARTNAMESI (KR1083)

1.1) Tamamen tikanms ve kroniklesmis koroner arter darliklarimin rekanalize
edilmesi icin 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.

1.2)  0.014" (inch) kalnliginda ve 180 cm uzunlugunda olmahdir.
1.3)  Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

1.4) Miikemmel "torque" &zelligine haiz olup, yumugak kisim kaplamasi
"torque” 6zelliini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidur.

1.5) Distal segment (yumusak kisum) siirtiinmeyi engelleyici Ozel bir
kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmali, kaplanan kilavuz telin en ug
noktasmna ulasmadan sonlanmali, proksimal segment ise PTFE kapl
olmahidur.

1.6) Kilavuz telin X-Ray altinda goriinebilen uzunlugu 20 cm olmali, lezyon
gecisi sonrasinda rahatlikla takip edilebilmelidir.

1.7) Kilavuz tel ucu 0.009 £ 0.01 (inch) kalnhfinda indirgenmis,
incelen ug 6zelliginde olmahdir.

1.8) Kilavuz tel serisi ug direnci 9gf -12 £ 2 gf olmalidur.
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SOGUTMA PEDi, EKSTERNAL, SMALL BOY YEAL

1. Igerisindeki dolastirilan su vasitasiyla hastamn viicut sicakligimn diizenlenmesini

saglamak amaciyla tasarlanmis olmalidir.
2. Latex icermemelidir.

3. Pedler, farkl kilo ve boylardaki hastalarin hepsine uygulanabilmesi agisindan degisik tip

ve ebatlarda olmalidur.
4. Ped, hidrojelli tabakas: sayesinde hastamn viicuduna yapisarak tam temas saglamahdr.

5. Pedler, kazayla delindiginde veya kesildiginde dahi, negatif basing prensibiyle
¢alismasindan dolay1 su sizdirmamalidir veya pedin delinme, kesilmeye kars1 Ozel yapim

¢ift katmanli yapis1 olmalidur.

6. Pedler, radyolusent olup, gerektiginde hastann {izerinden ¢ikartilmadan, hastanin MR, CT

ve X- Ray ile goriintiilenmesine olanak saglamalidir.

7. Pedler, gerektiginde hastaya defibrilatérle miidahale edilmesine engel olmayacak sekilde

tasarlanmig olmalidir.

8. Pedler, miikerrer kere hastaya yapistirihip cikarilsa dahi en az 5 giin efektif olarak 1s1

transferi yapacak sekilde tasarlanmis olmalidir.
9. Ayrica 100 adet sensore karsilik 1 adet cihaz getirilecektir.
10. Pedler, tek kullanimlik ve non-steril olmalidur.
11. Uriin ambalaji tizerinde UBB ve LOT Bilgisi bulunmalidar.
12. Pedler, small boy olmalidir y:
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SOGUTMA PEDI, EKSTERNAL, LARGE BOY

@ .:x':'\ KQE &M

N

9.

a

Igerisindeki dolastinlan su vasitasiyla hastamin viicut sicakhgmin  diizenlenmesini

saglamak amaciyla tasarlanmis olmaldir.
Latex icermemelidir.

Pedler, farkli kilo ve boylardaki hastalarin hepsine uygulanabilmesi acisindan degisik tip

ve ebatlarda olmalidir.

Ped, hidrojelli tabakasi sayesinde hastanin vicuduna yapisarak tam temas saglamahdir.

Pedler, kazayla delindiginde veva kesildiginde dahi, negatif basing prensibiyle ¢alismasindan
dolay1 su sizdirmamalidir veya pedin delinme, kesilmeye kars1 6zel yapim ¢ift katmanl:
yapisi olmalidar.

Pedler, radyolusent olup, gerektiginde hastanin tizerinden ¢ikartilmadan, hastanin MR, CT

ve X- Ray ile gériintiilenmesine olanak saglamalidur.

Pedler, gerektiinde hastaya defibrilatdrle miidahale edilmesine engel olmayacak sekilde

tasarlanmis olmalidir.

Pedler, miikerrer kere hastaya yapistinilip ¢ikarilsa dahi en az 5 giin efektif olarak 1s1

transferi yapacak gekilde tasarlanmis olmalidur.

Ayrica 100 adet sensore karsilik 1 adet cihaz getirilecektir.

10. Pedler, tek kullaumlik ve non-steril olmalidir.

11. Uriin ambalaj1 tizerinde UBB ve LOT Bilgisi bulunmalidir.

12. Pedler, large boy olmalidir
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UC SEKLINI MUHAFAZA EDEN REKANALIZASYON

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

KILAVUZ TELLERI TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU:KR1083

0.014" (ing) kalinhiginda, 180cm uzunlugunda olmali;; 300cm
uzunlugunda degistirme tipi kilavuz tel secenegi de sunulabilmelidir.

Rekanalizasyon teli yekpare gévdeli olmali; ekleme gévde yapisinda
olmamalidir.

3 (lig) boyutlu tork alma 6zelligine haiz olmalidir.

Rekanalizasyon teli ucuna verilen sekli katlanma sonrasmda dahi
muhafaza etmelidir.

Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamalidir.
Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirilmalara kars: direncli olmali ve “u”
seklinde dahi formunu muhafaza etmelidir.

Rekanalizasyon kilavuz teli ug¢ direnci 0.5gf ve 0.7gf olan iki ayn
segenekte olmali, milkemmel u¢ esnekligi ile birlikte destek verici
gdvdeye sahip olmalidir.

0.5gf u¢ yiiki olan kilavuz tel i¢in uzak u¢ (distal) glivenli ve kontrollii
uygulamalar i¢in hidrofilik yapida ve silikon kapli olmalidir.

Rekanalizasyon kilavuzu retrograt uygulamalara uygun ve uzatilabilir ug
yapisina sahip olmalidir.

Rekanalizasyon kilavuz teli goriinebilen distal (uzak) u¢ uzunlugu en
fazla 3 (ic) cm olmali; 0.5gf u¢ yiikii olan kilavuz tel gdvde rengi
ozellikle bifurkasyon lezyonlarda ayirt edici olmasi bakimindan lacivert
renkte; 0.7gf uc ylikii olan kilavuz telin ise yesil renkte olmalidir.

0.5gf ug yiikii olan kilavuz tel hidrofilik segment uzunlugju 1.5cm'lik uzak
ucu takiben 18.5cm, 0.7gf ug yiiki 1g1n ise 28cm ol&’ﬂahdlr Hidrofilik

o
segment polimer icermemelidir. / e
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1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

UZATMA TELI 0.014 INC 165 CM TEKNIK
SARTNAMESI KR2058

0.014" inch kalinliginda PTKA Kilavuz Tellerinin uzatilmasi igin
tiretilmis olmalidar.

Toplam uzunlugu 165cm olmalidir.
Ekleme tiipii (haznesi) uzunlugu 30mm olmalidur.
Ekleme tiipii (haznest) nitinol’” den mamul olmalidir.

Kilavuz Tel gévdesinin kalmligi 0.014" inch olmali, birlesme noktasinda
ek kalinlik ortaya ¢ikmamalidir.

Steril paketlerde teslim edilmelidir.
Ekleme tiipii (haznesi) ayr renkte olmalidir.

Ekleme tiipii (haznesi) kivrimli olarak iiretilmis olmali, birlestirmeyi
takiben diizlesmelidir.

Uzatma Teli islem sirasinda tekrarlayan islemlere (uzatma/gikarma) izin
verecek yapida olmalidur.
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YUMUSAK UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ
TELI (POLIMERLE) TEKNiK SARTNAMES]
SUT KODU:KR1088

1.1. Kronik Tam Tikal Koroner Arter girisimlerinde kullanima uygun
olmalidir.

1.2. 0.014" (inch) kalinliginda 180cm uzunlugunda olmalidir.
1.3. Govde ekleme olmamall, yekpare olmalidir.

1.4, Mikemmel “torque” ©&zelligine haiz olmali, yumusak kisim
kaplamasi “torque” Ozelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz)
olmalidir.

1.5. Distal segment (yumusak kisim) minimal sirtiinmeyi engelleyici
kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyolojik uyumilu
olmali, proksimal segment PTFE kapli olmalidir.

1.6. Kilavuz Telin gdriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu en fazla 3cm
olmali, lezyon gorintiisiind kapatmamalidir.

1.7. Kilavuz Tel uc direnci 0.9+ 0.1g olmali, mikemmel esnekiigin vani
sira destek verici 6zellikte olmalidir.

1.8. Distal segment (yumusak kisim) &zel olarak ek bir kayganlastiric
madde ile kaplanmis olmali ve Koroner Arter icerisinde rahat
hareket edebilmelidir.

1.9. Kilavuz Tel retrograd ve/veya “CART” teknigi yaklagimlari igin
yiksek dizeyde kontrol edilebilir “Fine Control” (FC) ygpnsmda
olmalidir. N g




YUMUSAK VE INCELEN UCLU REKANALIZASYON

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9

KILAVUZ TELi (POLIMERLI) TEKNIK
SARTNAMESI
SUT KODU:KR1083

Kronik Tam Tikali Koroner Arter girisimlerinde mikro kanallardan gegis
icin ozel olarak Uretilmis; standart, antegrat ve retrograt olmak tlizere 3(ii¢)
farkli u¢ yapisinda kullanima sunuluyor olmalidir.

0.014"(inch)  kalinligindave  190cm  uzunlugunda  olmali,300cm
uzunlugunda degistirme kilavuzu segenegi de sunulmalichr.

Govde ekleme olmamals; vekpare olmalidir.

Miikemmel “torque™ Ozelligine haiz olmali, yumusak kisitm kaplamasi
“torque” 6zelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

Distalsegment (yumusak kisim) silirtiinmeyi engelleyici kaplamaya
(Hydrophilic) sahip olmali, kaplama  biyolojik  uyumlu
olmali,proksimalsegment PTFE kapli olmalidir.

Kilavuz Tel’in  gériinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu ve
polimerlisegment uzunlugu 16cm olmalidir.

Kilavuz Tel u¢ direnci standart u¢ icin 0.8g, antegrat tip i¢in 1.0g ve
retrograt tip i¢in0.6g olmali, u¢ yapist mikemmel esnekligin yani sira
destek verici dzellikte de olmalidir.

Distalsegment (yumusak kisim) 6zel olarak ¢k bir kayganlastirict
madde ile kaplanmis olmali ve Koroner Arter icerisinde rahat hareket
edebilmelidir;kilavuz tel ucu incelen u¢ yapisinda olmaly; standart
kilavuz i¢in 0.009"(ing) kalinliginda ki ug, antegrat ve retrograt tiplerde
0.010”(in¢) kalinligindaolmalidir.

Kilavuz tel retrograt yaklasim i¢in yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve

gitvenli penetrasyon icin 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

1.10 Kilavuz tel,siradist kivrimli damar yapllannda dahi guvenh gecise

uygun yapida olmalidir.
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ELEKTROFIZYOLOJIK EKG PALETI SIVI JELLI

Sirt yapist sivi gegirimsiz polietilen koptik olmalidur.

Ebatlan 3,3 ¢m x 4 cm olmalidir.

Yapiskani hipoallerjenik kati yapikan akrilat jel olmaly, cildi tahrig etmemelidir.

On kisimdaki etiket polietilen filmden yapilmis olmalidir.

Senséril glimiis kaplt olmali, uzli ve kaliteli trase vermelidir.

Elektrot jeli transparan ve non-irritan olup cildi tahris etmemelidir.

Dis ¢iticit1 paslanmaz ¢elik olmalidur.

Hasta tizerinde 3 giin kalabilmelidir.

Poset acildiktan sonra, poget agz kapah bir sekilde 30 giin kullanima uygun olmalidir,
10. Bir posette 50 adet bulunmali ve paket hava temasim énleyecek dizaynda olmalidir.
11. Elektrotlar palet {izerine yerlestirilmis olmali, bir palette10 adet elektrot bulunmalzdir.
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GENEL KiLITLEME SIiSTEMi

'1 *Uriin kardiak leadlerin perkutan ¢ikarilmasi igin planlanmis olmalidir.
2. *Leadleri distal uctan yakalayabilecek 6zellikte olmalidir.

3 *Tek olcti tiim leadler i¢in uygun olmalidr.

Ll *Liberator kilitleme sitilesi yakalama liimeni .16 inch-.32inch olmalidir.
S *Aktif ¢alisma uzunlugu 70cm,toplam uzunlugu 140cm olmalidir.
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LEAD CIKARMA SETI 11F TEKNIK SARTNAMESI:

I #11F kalmhkta dilatatérler bulunmalidir.
2 *Distal uglar1 déngiilii olmalidir.

3 #Celik &rgtilii olmalidrlar ve kirilma biikiilme olmadan déndiiriilebilmelidirler.
& *Elektrik enerjisine gereksinim duymamalidirlar.
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LEAD CIKARMA SETI 13F TEKNIK SARTNAMESI:

4 +13F kalmlikta dilatatsrler bulunmaldir.
*Distal ug¢lar1 déngiilii olmahdar,

3 *Celik orgiilii olmalidrlar ve kirilma biikiilme olmadan déndiiriilebilmelidirler.
*Elektrik enerjisine gereksinim duymamalidirlar.
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LEAD CIKARMA SETI 9FTEKNIK SARTNAMESI:

! #9F kalinlikta dilatatorler bulunmalidir.
2 *Distal uglar1 déngiilii olmalidr,

*Celik orgiili olmalidrlar ve kirilma biikiilme olmadan déndiirtilebilmelidirler.
4 *Elektrik enerjisine gereksinim duymamalidirlar.
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2. Kaler,

CO2 ENJEKTORU ICIN TEK KULLANIMLIK ADAPTOR TEKNIK SARTNAME

Otomatik Karbondioksit Enjektéru diafram seviyesi altinda yapilacak Aortik, Periferik ve Tum
Venodz islemlerde damar igi karbondioksit enjeksiyonu ile DSA gérantusi alinmasin
saglamalidir .

Enjektdr tam otomatik olup , verilecek karbondioksitin miktar! ve basinci hekimin istegine gore
ayr ayri ayarlanabiimelidir .

Miktar veya basing ayar! enjektor Uzerindeki manuel digmeler veya dijital ekran vasitasiyla
ayn ayri ayarlanabilmelidir.

Otomatik enjektor’Flush” modu vasitasiyla diagnostik kateter icinde kalan maiyi
karbondiyoksit ile degistirebilmelidir.

Karbondioksit tipl cihazin iginde ve sisteme entegre oimalidir.

Kullamm kolayh@ icin cihaza bagl kablolu enjeksiyon butonu olmali, ayrica radyasyon
giivenlidi icin uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapilabilmelidir.

Kullanicuar sistem hafizasina basing/miktar kayitlan yapabilmeli , bunlara isim verebilmeli ve
vaka esnasinda dijital ekran Uzerinde segip kullanabilmelidir.

Uluslararasi dergilerde yayinlanmis literatiir bulunmaldr.

Adaptdr yukarida sayilan dzelliklere haiz bir cihazia uyumlu olmahdir.

Adaptér cihaza baglandiginda ve cihazdan ayrildidinda cihaz sinyal vermelidir,

Adaptor kullanim kolayhigi icin yeterince uzun olmali ve cihaz kentaminasyonunu engellemek
icin distalinde tek yonla valf bulunmalidir,

Hasta kontaminasyonunu énlemek igin adaptér Uzerinde mikrofiltre bulunmalidir.

CE belgesi bulunmalidir.

Alimi yapilacak olan malzemelerin kullanilabilmesi i¢in en az 1 adet cihaz ,bakim| ve
kalibrasyonu teklif veren firmaya ait oimak Uzere teslim edilen setler tiketilinceye kadar
Ucretsiz kultanima birakiiacaktrr,
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ANKARA SEHIR HASTANESI
TEKLI KAN TORBASI TEKNIK SARTNAMESI

1) Tekli Kan Torbasi: Antikoagtilan soliisyon olarak CPDA-1 igermelidir. 450 ml kan alma hacmi

olmalidir. Dénerden tam kan alinmasinda ve hastaya tam kan transfiizyonu yapilmasinda
kullanihr.

2) iGNE :
a. 16 Golmalider.
b. igne cidar ultra ince olmaldir.
¢. Muhafaza lizerinde damar giris yonini belirtir isaret olmalidir.
3) KAN ALMA HORTUMU:
a. 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidir.
b. Hortum ic capi 3.1 mm olmali, dig ¢ap! 4.2 mm olmahdir.
4) ETIKET:
a. Etiketi Tlirk¢e olmahdir.
b. Etiket lizerinde dondr bilgilerini girecek yeterli bosluklar olmalidir.
C. 20°C’de su banyosunda torba (izerinde parga birakmadan soyulmamalidir.
5) PVCTORBA:
a. Torba hacmi 450 ml kan alacak sekilde oimalidir.
b. Torba kenarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir.
c. Torba igindeki ¢zeltinin ve kanin giplak gdzle kontroliine mani olmayacak saydamlikta
olmahdir.
6) ANTIKOAGULAN SOLUSYON: 450 ml kan alimi icin 63 ml CPDA-1 Antikoagiilan soliisyon
icermelidir.
7} PAKETLEME:
a. Aliminyum ambalaj icinde olmaldir.
b. Torbalar paketler icerisinde katlanmamis, diiz olarak yerlestirilmelidir.
c. Paketler karton koliler igerisinde teslim edilmelidir.
8) SERTIFIKALAR Torbalar Igin:
a. Kan Torbalari igin CE veya FDA veya TSE belgesi oimalidir,
b. Kan Torbalan icin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine kayith ve onayli
olmahdir.
9 imalat Yeri icin: Kan Torbalarinin imal edildigi yer icin 1ISO 13485:2003 kalite sistem veterlilik
belgeleri olmalidir.
10) SON KULLANIM TARiHi: ¥ Terbalar 3 yil miadi olmaldir.
11) Degerlendirme numune Uzerinden yaplacaktir.
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