MANIFOLD KIT, 500 PSI IKi PORTLU, KONROL ENJEKTORLU, TEK
INFIZYON SET, TEK BASINC HATLI SARTNAMESI

Bu gruba dahil olan malzemeler tek bir steril ambalajda toplanarak paket olarak teslim
edilecektir. Ortak paketin igindeki malzemeler kendilerine ait ayri ayr paketlerin iginde
olmayacaklardir. 10 (on) adet set numune deneme amagli birakilmalidir.

UC’LU MANIFOLD SARTNAMEST

11. Uriin TTIUBB' de Saghk Bakanlig tarafindan onayli olmalidir.
12. En az ti¢ yollu olmalidir (Bir adet serum line, bir adet basing line, bir adet opak line)

13. Rotating adaptérlii ve sag pozisyonlu olmalidir

14. Kristal saydamliginda olmalidr.

15. En az 400PSI basincina dayanikli olmalidir

16. Musluklar kolay a¢ilip kapanabilir olmalidir.

17. Thaleye sunulan malzeme iiretici firmanim en son iiretilen iirtinii olmalidr
18. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

19. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidur.

20. Malzemenin tretimine bagh gelisen komplikasyonlarin maddi ve manevi zararm
ihaleye giren ilgili firma karsilamakla yiikkiimliidiiz. Firma bunu taahhiit eder.

21. Kullanim sirasinda iiretim hatas: oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali liretim malzemenin alindig: hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym malzemede iiretim hatas: aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tesbit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

22. Genel hiikiimlerdeki sartlar saglanmalidir.

MANIFOLD KIT ICINDE YER ALAN DIGER MALZEMELERIN SARTNAMELERI
KORONER SIRINGA SARTNAMESI

1. Uriin TTIUBBde Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

2. Smngaen az 12 cc hacim kapasiteli olmalidar.

3. Sinnga ucunda doner adaptor olmalidir.

4. Swinga seffaf olmali, operatdriin kullanimumi kolaylagtiracak sekilde tutma, parmak
kavrama mekanizmasi olmalidir.

5. Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen iiriinti olmalidir

6. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7. Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmahdir. s €75

8. Malzemenin tiretimine bagl geligen komplikg-"sfy'onl_éixln maddi ve manevi zararin
ihaleye giren ilgili firma karsriamakla yulmmlu%urFlmna bunu taahhiit eder.
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9. Kullamm sirasinda tiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal iiretim mazemenin alindigs hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlti bildirilmesi ile firma 24 saatte mazemeyi
degistirmeyi taahiit eder.lkinci kez aym mazemede iiretim hatas: aynt sekilde iki
kardiyolog tarafinda tesbit edilirse firma geri kalan tiim mazemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahiit eder.

10. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur,

BASINC UZATMA HATTI

1200 psi basinca dayamkli olmalidar.

2. Politiretan’dan mamul olmali, hava kabarciklanmin goriinebilmesine olanak
saglayacak kadar seffaf olmalidr.

3. Ig liimeni genis olmalidir.

b

M/F (male-female) tip olmali, male ug¢ fixed luer luck (kilitlenebilir) yapida
olmalidir.

. 90-120 cm =5 uzunlugunda olmalidir.

5
6. Steril,orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
7. Miadi en az bir y1l olmalidir.

8

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

SET SERUM (1.V.) IGNELI TEKNIK SARTNAMES]

1. Non toksik tibbi PVC’den tiretilmis olmal

2. Steril ve tekli paketlenmis olmali

3. Hava girisli delme ucu bulunmali ve delme ucu ISO standartlarina uygun olmal:

4. Kapakl bakteri filtresi olmali

5. Ac¢ma kapama klempi olmali

6. Damla ayarlayicisi olmali ve az miktardaki mayiyi istenen sekilde verebilmeli

7. Damla ayarlayicis1 parmakla kolayca kavranabilen ve makaramin istenen yéne
hareketini kolaylagtirabilecek bityiikliikte olmali

8. Enjeksiyon portu olmali -

9. Hortum uzunlugu en az 1,5 m olmall ve kingyawi;’arnah

10. 20 damla=1ml olmals 2

11. Ucu luer veya ajutaj konnektdrlii olmal @ 2 Ji “
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12.

13.

14,

15.

16.

Haznesi yumusak ve kolay dolabilir olmali ve en az 12+2 cc hacminde olmaly

Hazne tabanminda sabit 15 mikronluk mayi filtresi olmah

Sterilizasyon ve son kullanmm tarihi ambalaj iizerinde belirtilmis olmali, raf omrii depo
tesliminden itibaren en az 2 y1l olmali

Steriliteyi bozmadan agilabilecek gekilde paketlenmis olmal

ISO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmali ve CE’ye uygunlugunu

belgelendirmelidir.
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INTRODUCER RADIAL SHEATH SETi 6F 7 CM

introducer seti (1) adet mikrofonksiyon ignesi{21G), 1 (bir) adet nitino! ve agilh mikrofonksiyon
kilavuz tefi {0.018), 1(bir) adet radyopak 2.5 cm ug inceltmesi olan dilatér,1 adet hemostatik
valfli, musluklu ve yan uzatmal kilif igermelidir.

Mikrofonksiyon kilavuz telinin ucu a travmatik ve floppy olmahdir.

Kilif ve dilatatdr gegisi taperet olmali ve damara zarar vermemelidir.

Kilif hidrofilik kaygan yapida clmalidir.

Bu set radiyal arter girisi i¢in 6zel Uretilmig olmahdir.

Set icerisinde fonksiyon islemi sirasinda gereken 2 adet &zel enjektdr ile mikrofonksiyon
kilavuz telini ydnlendirecek 6zel aparat olmalidir.

Hemostatik valfli kilif, anjiografi, anjioplasti uygulamalarna uygun yapida olmalidir,

Set ; 6F 7 cm uzunlugunda olmalidir.

Sheath govdesi kink yapmama ozelligine sahip olmaldir.

Steril orijinal ambalajinda olmalhdir.En az 1 yil miath olmalidir son kullanma tarihine 3 ay kalan
tiriinler en az 1 yil miath yeni iriin ile degistirmeyi taahhut etmelidir.

Kullamim sirasinda dretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma ta rafindan Uicretsiz yenisi

ile degistirilmelidir. A -

Bir adet numune deneme amach birakimalidir.
Genel hitkiimlerdeki tim sartlar saglanmalidir.
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INTRADUCER SHEATH 6F 11 CM N

1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, uzerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve ézelligi paket Uzerinde belirtiimis olacak,

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

3. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brosir tizerinde degerlendirme yapilmayacak, inceleme
sirasinda bolim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve’lii guidewire’dan olugacak

5Valv sheat'in yiizeyinden derin olmayacak ve gift kademeli olacak.

6.Guide wire, vessel dilatér ve sheat arasindaki gecis kademesiz {smooth transition) olacak.
7.Sheat govdesi kink yapmama ozelligi tagiyacak ve cilde tespit icin dikis halkasina sahip olacak.

8.6F Sheat ve 11 cm uzunlugunda olacaktr.
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INTRADUCER SHEATH 7F 11 CM

"1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, {izerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket lizerinde belirtilmis olacak,

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

3. En az hir érnek verilecek, katalog veya brosiir izerinde degerlendirme yapiimayacak, inceleme
sirasinda bdliim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve’li guidewire'dan olusacak

5Valv sheat'in ylizeyinden derin olmayacak ve ¢ift kademeli olacak.

6.Guide wire, vessel dilator ve sheat arasindaki gecis kademesiz (smooth transition) olacak.
7.Sheat govdesi kink yapmama ozelligi tagiyacak ve cilde tespit igin dikis halkasina sahip olacak.

8.7f Sheat ve 11 cm uzunlugunda olacaktr.



INTRADUCER SHEATH 8F 11 CM

"1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable clacak, iizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve 6zeiligi paket Uizerinde belirtilmis olacak,

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

3. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brosir tizerinde degerlendirme yapilmayacak, inceleme
sirasinda b6lim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve'lii guidewire’'dan olusacak

5Valv sheat’in ylizeyinden derin olmayacak ve ¢ift kademeli olacak.

6.Guide wire, vessel dilatdr ve sheat arasindaki gecis kademesiz {smooth transition) olacak.
7.Sheat gbvdesi kink yapmama &zelligi tasiyacak ve cilde tespit igin dikis halkasina sahip olacak.

8.8F Sheat ve 11 cm uzunlugunda olacaktir. Pediatrik kullanima uygun olacaktr.
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INTRADUCER SHEATH 9F 11 CM

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

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

3. En az bir drnek verilecek, katalog veya brosir iizerinde degerlendirme yapilmayacak, inceleme
sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve’lii guidewire’dan olugacak

5Valv sheat’in yiizeyinden derin olmayacak ve ¢ift kademeli olacak.

6.Guide wire, vessel dilatdr ve sheat arasindaki gegis kademesiz (smooth transition) olacak.

7 Sheat govdesi kink yapmama ozelligi tagiyacak ve cilde tespit icin dikis halkasina sahip olacak.

8.9F Sheat 11 cm uzunlugunda olacaktr.
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INTRADUCER SHEATH 10F 11 CM

"1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, tizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve &zelligi paket Uzerinde belirtilmis olacak,

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

3. En az bir drnek verilecek, katalog veya brosiir lizerinde degerlendirme yapilmayacak, inceleme
sirasinda bdliim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve'li guidewire'dan olusacak

5Valv sheat’in yiizeyinden derin olmayacak ve ¢ift kademeli olacak.

6.Guide wire, vessel dilatdr ve sheat arasindaki gegis kademesiz (smooth transition) olacak.
7.Sheat govdesi kink yapmama dzelligi tagiyacak ve cilde tespit icin dikig halkastna sahip olacak.

8.10F 11 ¢m uzunlugunda clacaktr.



iNTRADUCER SHEATH 11F 11 CM

"1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak, iizerinde son kullanma

tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket Uzerinde belirtilmis olacak,

2. En az 1,5 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak son kullanma tarihine 3 ay kalan malzemelerenazl
yil miath malzeme ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

3. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brostir izerinde degerlendirme yapiimayacak, inceleme

sirastnda béliim isterse numuneyi kullanacak.

4. Silikon hemostatik Valvli, 3 mm J curve’lii guidewire’dan olugacak

5Valv sheat'in ylizeyinden derin olmayacak ve ¢ift kademeli olacak.
6.Guide wire, vessel dilatr ve sheat arasindaki gegis kademesiz (smooth transition) olacak.

7.Sheat givdesi kink yapmama dzelligi tagiyacak ve cilde tespit icin dikig halkasina sahip olacak.

8.11F Sheat 11 cm uzunlugunda olacakti.
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GUIDE WIRE 145-150 CM 0.38" J CURVE 3MM

"1 . Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, Gzerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket {izerinde belirtiimis olacak,

2. Uriiniin Uzerinde ve/veya ambalaji izerinde CE igareti bulunacaktr.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig uriinlin
son kullanim tarihine tic aydan az kalmig olmasi durumunda bunlar kullarm siiresi en az 1 yil olan
yeni Uriin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katalog veya brosur verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda balim
isterse numuneyi kuilanacak.

5. Genel amagli, pasianmaz gelikten yapili, PTFE veya benzeri madde ile kapl, fixed core dzellikte
olacakar.

6.Guide wire 145-150 cm 0.38” j curve 3 mm olmalidir,

6. Teklif verilecek her {irin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog lizerinde isaretienip
numaralandiniacak."
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GUIDE WIRE EXCHANGE 250-270 CM 0.035" J CURVE 3MM T

"1 Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, Uzerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve ozelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griniin
son kullanim tarihine ii¢ aydan az kalmig olmasi durumunda bunlar kullanim siiresi 12 ay olan yeni
iiriin ile degistirmeyi taahhut etmelidir.

3. En az bir drnek ve katalog veya brosiir verilecek, katalog veya brosir lizerinde degerlendirme
yapllmayacak, Numunenin incelenmesi sirasinda bdliim isterse numuneyi kullanacak.

4. Genel amach, Paslanmaz gelikten yapili, PTFE veya benzeri madde ile kapl, fixed core tzellikte
olacakar.

n
5.Guide wire exchange 250-270 cm 0.035 j curve 3 mm olmalidir.

6. Teklif verilecek her Griin icin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog Uzerinde isaretlenip
numaralandinilacak.” &
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GUIDE WIRE 0.035" DUZ UCLU 145-150CM

"1, Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, lizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket uzerinde belirtilmis olacak,

2. UrGiniin Gzerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Grintn
son kullanim tarihine lic aydan az kalmig olmasi durumunda bunlar kullanim stiresi en az 1 yil olan

yeni Griin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katalog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda balim
isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amach, paslanmaz gelikten yapili, PTFE veya benzeri madde ile kaph, fixed core dzellikte
olacaktr.

6.Guide wire 0.035” diiz uglu 145-150 cm clmahdir.

7. Teklif verilecek her iirin igin teknik sartnamedeki ilgili tum maddeler katalog Uzerinde isaretlenip

numaralandiriacak.”
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GUIDE WIRE 0.035" DUZ UGLU 250-270 CM

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

2. Urtintin Uzerinde ve/veya ambalaji Gizerinde CE igareti bulunacakar.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmig Griniin
son kullamim tarihine Ui¢ aydan az kalmis olmasi durumunda buniart kullamm siresi en az 1 yil olan

yeni Oriin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katalog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda balim
isterse numuneyi kuilanacak.

5. Genel amach, paslanmaz gelikten yapil, PTFE veya benzeri madde ile kaph, fixed core 6zellikte
olacakhr.

6.Guide wire 0.035” diiz uglu 250-270 cm clmahdir.

6. Teklif verilecek her {iriin igin teknik sartnamedeki ilgili tum maddeler katalog iizerinde isaretienip

numaralandirilacak.”
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GUIDE WIRE 0.032” 145-150 CM | FiXED CORE TEFLON KAPLI

"1_Tak tek steril Orijinal ambalajda paketlenmig olacak, dispozable olacak, iizerinde son kullanma

tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket tizerinde belirtilmis olacak,

2. Urliniin tizerinde ve/veya ambalaj! izerinde CE igareti bulunacaktir.

terlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis drlinun
az Lyl olan

3.Enazl2ays
son kullanim tarihine {i¢ aydan az kalmig olmasi durumunda bunlan kullamm siiresi en

yeni riin ile degistirecektir.
4. En az bir numune ile katalog veya brogur verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda bdlim

isterse numuneyi kullanacak.
PTFE veya benzeri madde ile kapl, fixed core dzellikte

5. Genel amaglh, pasianmaz ¢elikten yapili,

olacakdr.
cek her iiriin icin teknik sartnamedeki ilgili tiim maddeler katalog {izerinde isaretlenip

6. Teklif verile
numaralandinlacak.”
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GUIDE WIRE 0.032” 250-270 CM FiXED CORE TEFLON KAPLI

"1 Tek tek steril Orijinal ambalajda paketienmis olacak, dispozable olacak, lizerinde son kullanma
tarihi olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket Uzerinde belirtilmis olacak,

2 Urtinuin Uzerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim adilmis Grunin
son kullanim tarihine iic aydan az kalmig olmasi durumunda buniart kullanim stresi en az 1 yil olan
yeni iriin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katalog veya brogur verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda bglam
isterse numuneyi kullanacak.

5. Genel amagli, paslanmaz gelikten yapili, PTFE veya benzeri madde ite kapl, fixed core Ozellikte
olacaktr.

6. Teklif verilecek her diriin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog tizerinde isaretlenip
numaralandirilacak.”
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Y konnektor(KR1145), Tel Yikleyici (KR1 146) ve Torquer ,koroner anjioplasti 0.01 0-0.038

(Koroner Anj iyo)\(I’{RiZOl 1) igeren malzemeler grup olarak degerlendirlecektir. Bu gruplara
dahil olan malzemeler tek bir steril ambalajda toplanarak paket olarak teslim edilecektir._

Ortak paketin icindeki malzemeler kendilerine ait ayri ayri paketlerin icinde
olmayacaklardar.

3 /i f‘)\
Y KONNEKTOR \ |2 )

1. Girigimsel uygulamalar (PTA, PTKA, Stent....v.b.) sirasinda hemostas ve inflizyon
amagch kullarulacaktir.

2. Set, 1 (bir) adet ucunda musluk olan ve fiske edilmis uzatma hath valfli Y Konnektor, 1
(bir) adet kilavuz tel yonlendiricisi ve tork verici (torquer) icermelidir.

3. Valli Y Konnektor ve uzatma hatti, hava kabarciklarmin gdzlemlenebilmesine olanak
verecek sekilde seffaf bir yapida olmalidir.

4. Kilavuz tel yonlendiricisi (Guide Wire Introducer) metal olmah ucu kit ve piiriizsiz
olmal, 0.018” kalmhgindaki kilavuz tele kadar tiim kilavuz tellerin kullamlmasina olanak
tanimalidir, minumum 10 cm uzunlugunda olmalidur.

5. Valfli Y konnektdr valfi trikiispid 3’1t yapida agilip kapanmali ve ¢ok kullamma izin
verecek kadar dayamkl1 olmali, agilip-kapanma iglemi sirasinda deforme olmamalidir.

6. Valfli Y Konnektor, “it-cek” hareketi ile “agilip-kapamp”, kan akimini kisa stirede
durdurabilmeli ve kullanilacak aletlerin kisa stirede gegisine olanak vermelidir. Y
Konnektdr agma-kapama sistemi agamali sistem olmamalidar.

7. Valfli Y konnektdr kapali iken kan sizdirmamalidir.

8. Tork verici (torquer) 0.010-0.016 inc kalinhk aralipindaki tim kilavuz tellerin
kullanimmina olanak veren i¢ limene sahip olmal, kilavuz teli iyi kavramal ve kilavuz tele
zarar vermemelidir.

9. Valf i¢ liimeni minimum 2.4mm ¢apinda olmaldir.

10. Fiske edilmis baglanti hattt minimum 20cm uzunlupunda olmalidir.

11. Set, disposable (tek kullanimlik) olmahdir.

12. Set, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. /

13.Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidar. -t Ardiyaloil
14. (5) bes adet numune deneme amagh blralulmalldii:. “"J\
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TORQUER , KORONER ANJIOPLASTI 0.010-0.038

1. Dayanikh sert plastikten imal edilmis olmalidir.

2. Over the wire yapisinda olmalidir.

3. Kullaniciya rahat kullamm &zelligi saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4. Guide wire’1 sikica kavramah ve destek olmalidur.

5. I¢ liimen 0.014 inch kadar kalinligindaki guide-wire alma &zelligine sahip olmalidir.
6. Thaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son {iretilen {irtinii olmahdir

7. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir.

9. Malzemenin tretimine bagh gelisen komplikasyonlarin maddi ve manevi zararini

ihaleye giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

10. Kullanim sirasinda {iretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ficretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal {iretim mazemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saattc mazemeyi
degistirmeyi taahiit eder.Tkinci kez aym mazemede tiretim hatas1 ayni sekilde iki
kardiyolog tarafinda tesbit edilirse firma geri kalan tiim mazemeleri 24-48 saatte

degistirmeyi taahiit eder.
11. Bes (5) adet malzeme deneme amacli birakilmalidir.
12. Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmalidir.

13. Genel hitkiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur.

)

TEL YOKLEYIC KR206S \Y . 3
1-10cm uzunlugunda, kilavuz tel girisine uygun Ozel piastik baslikls (hub) ve paslanmaz
celikien mamul
olmalidir. 4
2-0. 014“ 0.022" kalinlik araligindaki kilavuz tellerin, sorunsuz olarak valfli sistemlerden
gegisine izin
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3-Ug kismm koreltilmis olmalr ve valf yartilmasina neden olmamalidir.
4-Steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
5.Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

6. (2) iki adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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DISPERSIVE PATCH ELEKTROD {DEFIBRILASYON PEDI }
1-istemi yapilan patch, hastalarin trans-thorasic defibrilasyon/kardiyoversiyonu igin kullanilacaktr.

2-Kullanilacak olan patch girigleri klinikte demirbas olarak bulunan MINDRAY BENEHEART D3 marka
external defibrilatore baglanacak olan adaptor ctkist ile uyumlu olacaktir ve meveut kablo ile patch
kullanilabilecektir.

3-External patch'in hasta ile temas eden ylizeyi jel emdirilmig stinger, dis taraf ise poliliretandan
maml olacakdr.

4-External patch'in yapiskan ylzeyi alerjik olmayan ve yerinden kolay cikmayan bir yapiskan ile lkapl
olacaktir.

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

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

7-External patch'lere bagh olarak en az 25cm boyutunda yiiksek voltaja dayanikh kablo bulunacak ve
kablo ucundaki konnektdr defibilatdr adaptdruine uygun sokete sahip clacaktr.

g-External patch'ler gerektiginde transthorasic pace iglemi icin de kullanilabilmelidir.

9-External patch diisitk empedansli olacak ve external defibrilatorii empedans lciimi yapabilmesi
icin gerekli elektronik devreye sahip olmalidir.
E X
e

- S



3.

4.

9.

BASING OLCER KILAVUZ TEL 175 CM

. Teklif edilecek basing teli damar ici basing, akim ve sicaklik slciimieri kablosuz veri

aktaririmi ile yapmaya uygun olmalhdir.
0.014 ing kaliniginda, 175cm uzunlugunda olmalidir.

Sensdrii kilavuz tefin distal 31em’lik kismi hidrofilik kaplamali olmalidir. Geti kalan
kisimlari PTFE kaplh olmalidir.

Sensérli kilavuz tel, aldig bilgileri kablosuz aktarabilen &zel bir konektdre monte ediimis
oimali, gerektiginde konektorden rahatlikla ayrnilip tekrar monte edilebilmelidir.

Konektérun Uzerindeki agma/kapama digmesi acildiginda isikli gbstergesi devreye girmeli
ve telden 8lclilen basinci otomatik olarak sifirlamasi gerekmektedir, Vaka esnasinda
konektérden aynhp tekrar baglanildifinda yeniden kalibrasyon yapilmasina gerek
duymamaldir.

Alinan 8lcumler ile otomatik olarak FFR (Fractional Flow Reserve } hesaplamalarimi
yapabilmelidir.

Akimolcer sensor termodilusyon prensibini kullanmali, doppler gibi harici unsurlardan
bagimsiz ¢aligabilmelidir.

Sensorlil kilavuz tel tizerinde ( uzak ucun 3 cm gerisinde ) 6zel algilayicilar ( sensor )
olmalr, bu sensorler basing, sicaklik ve akim verilerini monitérize edecek yapida olmalidir.

Sensérit kilavuz tefin ucu diiz ve esnek yapida olmali, sekillendirmeye uygun olmahdir.

10. Sensérla kilavuz tel, mikemmel tork dzeltigine sahip olmall, tork verici, kilavuz tel Gzerinde .

kullanima hazir olmalidir.

11. Sensorll kilavuz tel, uzun streli dlgtimlere olanak saglayabilecek sinyal stabilizasyonu

saglayabilmelidir.

12. Sensérli kilavuz tel, tim bagdlanti kablolar! ve konektorieriyle birlikte, kullamima hazir, zel

ve steril ambalajl ile teslim edilmelidir.

13. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miatl olacaktir.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

UZATMA TELi 0.014iNC165cM (29

0.014" inch kalinhiginda PTKA Kilavuz Tellerinin uzatilmasi igin
{iretilmis olmalidir.

Toplam uzunlugu 163cm olmalidir.
Ekleme tiipii (haznesi) uzunlugu 30mm olmalidir.
Ekleme tiipii (haznesi) nitinol” den mamul olmalidir.

Kilavuz Tel gévdesinin kalinhigi 0.014" inch olmaly, birlesme noktasinda
ek kalinlik ortaya ¢gikmamalidir.

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

Ekleme tiipi (haznesi) kivrimli olarak {iretilmis olmali, birlestirmeyi
takiben diizlesmelidir.

Uzatma Teli islem sirasinda tekrarlayan islemlere (uzatma/gikarma) izin
verecek yapida olmalidir.




Introducer Set Radial 7F

1. Introdiser seti radial kullanim igin uygun olmahdir.

2 introdiiser seti icerisinde ponksiyon ignesi ve teli yer almalidir. Metalik ve Plastik
tel/igne opsiyoniar olmalidur.

3. Introdiiser uluslararasi standart digllerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis, ozel
hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dig ylzeyi kaplanmis olmalidir.

4. introdiser ucu atravmatik yapida olmali; introdiiser, dilatdr ve tel gecisi ponksiyonu
kolaylastiracak sekilde puriissiiz olmahdir.

5. introdiiserin 10cm ve 16¢cm uzunluk ceistleri olmaldir.
6. 7F cap olmahdir.

7. introdlserin ince duvar yapisl sayesinde +1F daha genis i¢ kullanim saglamahdir. Buna
gore introduser duvar kalinligt 0.122mm’yi gecmemelidir.

8 introdiserler teker ambalajlanmig steril orijinal paketlerde olmali ve paketler izerinde
uluslararasi standartlara uygun introduser dlcileri, kod numarasl, lot numarasi, son

kullanma tarihi bulunmahdr.

9. Uluslar aras: kalite belgelerinden CE’ye sahip olmalidir.
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PTCA KILAVUZ TEL 0.014 INC 165-195 CM FLO_PPY

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

2 Urlintin Gzerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktr.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, tesiim edilmis triinin
son kullamim tarihine ii¢ aydan az kalmig olmasi durumunda bunlari kullanim siiresi 12 ay olan yeni
griin ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

4. En az bir 6rnek verilecek, katalog veya brogiir Uzerinde degerlendirme yapiimayacak, numunenin
incelenmesi sirasinda bolum isterse numuneyi kullanacak.

5. Torkabilite yiiksek, En az 165¢m, en ¢ok 195 cm, Cap!1 0.014", Ucu j curve, distal ucu radyoopak
olacak, Gévde PTFE veya benzeri madde ile kaph olacak.

6. Teklif verilecek her biriin icin teknik gartnamedeki ilgili tdm maddeler katalog {izerinde isaretlenip
numaralandirilacak.
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PTCA KILAVUZ TEL 0.014 INC 165-195 CM EXTRA SUPPORT

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

2 Uriiniin Gizerinde ve/veya ambalaji izerinde CE igareti bulunacakdr.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Griniin
son kullanim tarihine {i¢ aydan az kaimig olmasi durumunda bunlart kullanim siiresi 12 ay olan yeni
{irlin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.

4. En az bir drnek verilecek, katalog veya brogr Uizerinde degerlendirme yapilmayacak, Numunenin
incelenmesi sirasinda bdliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Torkabilite yiksek, En az 165cm, en gok 195 cm, Capi 0.014", Ucu j curve, distal ucu radyoopak
olacak, Gévde PTFE veya benzeri madde ile kapl olacak ve balon -stent gegisi igin yeterli destegi
saglayacaktr .

6. Teklif verilecek her uiriin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog iizerinde isaretlenip
numaralandirlacak.




PTCA KILAVUZ TEL 0.014 INC 165-195 CM INTERMEDIATE

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

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

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Griinlin
son kullanim tarihine iic aydan az kalmis olmasi durumunda bunlar kullanim siresi 12 ay olan yeni

iriin ile degistirmeyi taahht etmelidir.

4. En az bir drnek verilecek, katalog veya brosiir {izerinde degerlendirme yapiimayacak, numunenin
incelenmesi sirasinda bdlim isterse numuneyi kullanacak.

5. Torkahilite yiiksek, En az 165¢m, en ¢ok 195 cm, Capt 0.014", Ucu j curve, distal ucu radyoopak
olacak, Govde PTFE veya benzeri madde ile kapl olacak.

6. Teklif verilecek her wirtin icin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog Uzerinde isaretlenip

numaralandirlacak.
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PTCA KILAVUZ TEL 0.014 INC 165-195 CM STANDART

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

2. Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktr.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis triinin
son kullanim tarihine g aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan kullanmim suresi en az 1 yil olan
yeni Uriin ile degistirecektir.

4. En az bir numune ile katalog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda b&lim
isterse numuneyi kullanacak.

5. Torkabilite yiiksek, En az 165¢m, en ¢ok 195 cm, Capt 0.014", Ucu j curve, distal ucu radyoopak
olacak, Gévde PTFE veya benzeri madde ile kaph olacak. Steerable guide wire standart.

6. Teklif verilecek her triin igin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog tizerinde isaretlenip
numaralandirifacak.
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1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, {izerinde son kullanma tarihi
olacak, Sterlizasyon tipi ve dzelligi paket lizerinde belirtilmis olacak,

PTCA KILAVUZ TEL 0.014 INC 150 -190 CM HIDROFILIK

2. Uriiniin Gzerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az 12 ay sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim ediimis Griiniin
son kullamim tarihine ii¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan kullanim siiresi 12 ay olan yeni
Uriin ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

4. En az bir 6rnek ve katalog veya brostir verilecek, katalog veya brosiir tizerinde degerlendirme
yapilmayacak, Numunenin incelenmesi sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacak.

5. Torkabilite yiiksek, En az 150 ¢m, en gok 190 cm, Cap1 0.014", Ucu j curve, distat ucu radyoopak ve
hidrofilik yapida olacak, Ozel Amagli, hidrofilik 6zellikte Terumo tipi veya benzerlikte olacak.

6. Teklif verilecek her triin icin teknik sartnamedeki ilgili tim maddeler katalog lizerinde isaretienip
numaralandirilacak.




YUMUSAK VE INCELEN UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ TELI
TEKNIK SARTNAMESI]

1. Kronik Tam Tikali1 Koroner Arter girisimlerinde mikro kanallardan gecis
i¢in 6zel olarak iiretilmis olmalidir.
2. 0.014"(inch) kalinliginda ve 190cm uzunlugunda olmalidir.

3. Govde ekleme olmamali; yekpare olmalidir.
4. Mitkemmel "torque" dzelligine haiz olmali, yumusak kasim kaplamasi

"torque” dzelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

5. Distal segment (yumusak kisim) siirtiinmeyi engelleyici kaplamaya
(Hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmali, proksimal
segment PTFE kapli olmalidar.

6. Kilavuz Tel'in goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu ve polimerli

segment vzunlugu 16cm olmalidir.
7. Kilavuz Tel ug direnci 0.8gf u¢ vapisi mitkemmel esnekligin yani sira

destek verici 6zellikte de olmalidir.
8. Distal segment (yumusak kisim) 6zel olarak ek bir kayganlagtine: madde

ile kaplanmis olmali ve Koroner Arter icerisinde rahat hareket edebilmelidir.
9. Kilavuz tel ucu incelen ug yapisinda olmali ve 0.009"(ing) kalimhiginda

olmalidir.
10. Kilavuz telin arkas1 uzatma tipi kilavuz tel ile en az 300cm. ye kadar

uzatilabilir yapidag]malidur.
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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 6zelligi paket {izerinde belirtilmis olacaktir,

2-Uriiniin Gizerinde ve /veya ambalaji Gzernde CE isareti bulunacaktir .

3-En az 12 ay sterilizasyon tarihine sahip olacak .Ancak firma depoda bulunan Jgeslim edilen Griini
son kullanim tarihine ii¢ aydan az kalmis olmasi durumunda bunlan kullanim stresi 12 ay olan yeni
iriin ile degistirmeyi garanti etmelidir.

4-En az bir rnek verilecek ,katolog veya brosiir {izerinde degerlendirme yapillmayacak numunenin
incelenmesi durumundabdlum isterse numuneyi kullanacaktr,

S-Torkabilite yiiksek en az 280 c¢m,en ¢ok 300 cm ,¢api 0,014 .ucu j curve , distal ucu radyopak olacak.
6-Govde PTFE veya benzeri madde ile kapl olacak .
7-Guide wire steearable exchange 280-300 cm 0.014 olmalidir

7-Teklif verilecek her Griin igin teknik sartnamedeki ilgili tiim maddeler katolog lizerinde isaretlenip
numaralandinlacak
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PTCA INCE PROFIL BALON 1.25 MM GCAP 10 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimli
,agih ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmahdir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden tretilmis olmahdir
4-Balon 0.014 ¢aph gnidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 ve1.5 mm cap igin en az 2,diger capli balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkli uzunfukta olmaiidir.

6-Balon kataterin distat ucu lezyondan gegis kolayligi icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi i¢in yumusatilmis olmalidir.

7-Lezyon giris profili 3.0 mm gaplarda 0.017 ve daha diisiik olmalidir.
8-Balonun distal safti sirtinmeyi azaltict uygun materyal ile kaplanmis olmalidur.

9-Ince profil balon 1.25 mm ¢ap 10 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kaph imal edilmis olmalidir.

11-Balon igin 6rnek numune verilmelidirNumunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon tizerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miatl yeni malzeme ilé 8egistirmeyi taahhiit etmelidir.
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PTCA INCE PROFIL BALON 1.25 MM CAP 15 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten {kivnimii
,acilt ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner istemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmaiidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden tiretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 ¢aph guidewire ile uygulanabilmelidir,

5-Balon 1.2 vel.5 mm cap icin en az 2,diger ¢aph balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkh uzunlukta olmalidir.

b-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolaylig igin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi i¢in yumusatilmis olmaldir.

7-Lezyon girig profili 3.0 mm caplarda 0.017 ve daha diisiik olmalidir.
8-Balonun distal safti siirtiinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-ince profil balon 1.25 mm cap 15 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmahdir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapli imal edilmis olmalidir.

11-Balon i¢in &rnek numune verilmelidirNumunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktir.

12-Sterilizasyon tarihi balon lizerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miatli yeni ngalzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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PTCA INCE PROFIL BALON 1.25 MM CAP 20 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimii
,a¢ll ve kronik total okluzyon lezyonlarda }girisimsel koroner islemlerde kullamima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 ¢aph guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 vel.5 mm ¢ap igin en az 2,diger ¢apli balonlar i¢in 10-20 mm arasinda en az 3
farkh uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolaylig i¢in inceltilmis ve damara zarar
vermemesi i¢in yumusatilmis olmalidir.

7-Lezyon girig profili 3.0 mm ¢aplarda 0.017 ve daha diisiik olmalidur.
8-Balonun distal safti stirtiinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-ince profil balon 1.25 mm cap 20 mm uzunlukta olmalt ve Katater boyu en az 135 ¢cm
olmahdir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi i¢in Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapl imal edilmis olmaldir.

11-Balon igin 6rnek numune verilmelidir Numunesini vermeyenler degerlendirme dis)
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon tGzerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az birézyg miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miath yeni malzefié dle degistirmeyi taahhit etmelidir.
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PTCA INCE PROFIL BALON 1.5 MM CAP 10 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kiviimh

,acih ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullamima uygun
olmalidr.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 capli guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap icin en az 2,diger capli balonlar igin 10-20 mm arasinda en az 3
farkli uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolayhg icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi icin yumusatilmis olmalidir.

/-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm ¢aplarda 0.017 veya daha diisiik olmalidir.
8-Balonun distal safti siirtiinmeyi azaltict uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-ince profil balon 1.5 mm ¢ap 10 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmalider

10-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kaph imal edilmis olmalidir.

11-Balon icin rnek numune verilmelidirNumunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon tzerinde yer almahdir.Teslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmahdir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmig malzemeler en az 1 yil
miatll yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.

K. rdiyoleji Uzmani
Dip. Tescil No: 15811C




PTCA INCE PROFIL BALON 1.5 MM CAP 15 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimli

,agil ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullamma uygun
olmahdir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 capli guidewire ile uygulanabilmelidir,

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap iin en az 2,diger caph balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farklr uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gecis kolayligi icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi icin yumusatilmis olmalidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm ¢aplarda 0.017 veya daha disiik olmalidir.
8-Balonun distal safti siirtinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidrr.

9-ince profil balon 1.5 mm ¢ap 15 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmahdir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapl imal edilmis olmalidir.

11-Balon igin 6rnek numune verilmelidir.Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon lizerinde yer almalidir.Teslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmahdir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler enaz 1yl

miatli yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. L e
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PTCA INCE PROFIL BALON 1.5 MM GAP 20 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimh

»acili ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullaniiabilmelidir. Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir,

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden dretilmis olmahdir
4-Balon 0.014 caplr guidewrre ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm cap igin en az 2,diger ¢aph balonlar i¢in 10-20 mm arasinda en az 3
farkll uzunlukta olmahdur.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolayligi icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi i¢in yumusatilmis olmalidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm caplarda 0.017 veya daha disiik olmahdir.
8-Balonun distal safti stirtlinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-Ince profil balon 1.5 mm ¢ap 20 mm uzunlukta olmall ve Katater boyu en az 135 cm
cimahdir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapli imal edilmis olmalidir.

11-Balon icin rnek numune verilmelidi.Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktir.

12-Sterilizasyon tarihi balon tizerinde yer almalidir.Teslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 vil
miath yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. .




PTCA INCE PROFIL BALON 2.0 MM CAP 10 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimli
,agill ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmahdir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 gapli guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap igin en az 2,diger capli balonlar i¢in 10-20 mm arasinda en az 3
farklt uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gecis kolayligi icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi igin yumusatlmis olmalidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm ¢aplarda 0.017 veya daha diislik olmalidir.
8-Balonun distal safti strtiinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmig olmalidir.

9-ince profil balon 2.0 mm ¢ap 10 mm uzunlukta olmalt ve Katater boyu en az 135 cm
olmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapli imal edilmis olmahdir.

11-Balon i¢in rnek numune verilmelidir. Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktir.

12-Sterilizasyon tarihi balon tizerinde yer almalidirTeslim edilen maizeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler enazlwyl
miath yeni maizeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. [
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PTCA iNCE PROFIL BALON 2.0 MM CAP 15 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimlt

,acil ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmaldir.

2-6F guiding katater ile kulianilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir,

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden dretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 caph guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap icin en az 2,diger caplt balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkh uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolayligi igin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi icin yumusatilmis olmalidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm caplarda 0.017 veya daha diisiik olmalidir.
8-Balonun distal safti stirtlinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-ince profil balon 2.0 mm ¢ap 15 mm uzunlukta olmal ve Katater boyu en az 135 cm
olmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kaph imal edilmis olmalidir.

11-Balon igin 6rnek numune verilmelidir.Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon iizerinde yer almaldirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yiIl miatli olmahdir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miath yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. £
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PTCA INCE PROFIL BALON 2.0 MM CAP 20 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimh

,acth ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmahdir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden iretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 c¢aph guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap iin en az 2,diger caph balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkh uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolayligi igin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi icin yumusatilmis olmaldir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm gaplarda 0.017 veya daha diisiik olmahdr.
8-Balonun distal safti siirtiinmeyi azaltici uygun materyal ile kaptanmis olmahdir.

9-ince profil balon 2.0 mm ¢ap 20 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi igin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapl imal edilmis olmalidr.

11-Balon igin rnek numune verilmelidi.Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon lzerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miatl yeni malzeme ile degistirmeyi taahhit etmelidir. “,,
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PTCA INCE PROFIL BALON 2.5 MM CAP 10 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kiviimli
,agtli ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden iiretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 capli guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm gap igin en az 2,diger capli balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkh uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gecis kolayhgi icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi icin yumusatilmis olmahdr.

7-Lezyon giris profili 1.5 ve 2.5 mm ¢aplarda 0.017 veya daha diisiik olmahdir.
8-Balonun distal saft: siirtinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-Ince profil balon 2.5 mm gap 10 mm uzunlukta olmali ve Katater boyu en az 135 cm
olmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gecis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapl imal edilmis olmahdir.

11-Balon igin 6rnek numune verilmelidir Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon tizerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miath yeni malzeme ile deéistirrj?ii taahhiit etmelidir.
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PTCA INCE PROFIL BALON 2.5 MM CAP 15 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten {(kivrimh

,aglli ve kronik total okluzyon lezyonlarda )girisimsel koroner islemlerde kullantma uygun
olmahdir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
ge¢melidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir
4-Balon 0.014 caph guidewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm cap igin en az 2,diger capl balonlar icin 10-20 mm arasinda en az 3
farkli uzunlukta oimalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolayli icin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi igin yumusatilmig olmalidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm ¢aplarda 0.017 veya daha diisiik olmakhdir.
8-Balonun distal saft sirtiinmeyi azaltici uygun materyal ile kaplanmis olmahdrr,

9-ince profil balon 2.5 mm ¢ap 15 mm uzunlukta ofmali ve Katater boyu en az 135 cm
clmalidir

10-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapli imal edilmis olmalidir.

11-Balon igin 6rnek numune veritmelidir Numunesini vermeyenler degerlendirme disi
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon lizerinde yer almalidirTeslim editen malzeme teslimat tarihi

itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miatli yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir. P
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PTCA iNCE PROFIL BALON 2.5 MM CAP 20 MM UZUNLUK

1-Balon koroner anjiografi ve kataterizasyon laboratuvarinda uygulanan nispeten (kivrimh
+acth ve kronik total okluzyon lezyonlarda Jgirisimsel koroner islemlerde kullanima uygun
olmalidir.

2-6F guiding katater ile kullanilabilmelidir.Ayni anda 2 balon kissing islemine 6F kataterden
gecmelidir.

3.Monorail yapida olmalidir.Balon esnek ve dayanikli malzemeden tretilmis olmahdir
4-Balon 0.014 capli gmdewire ile uygulanabilmelidir.

5-Balon 1.2 veya 1.5 mm ¢ap igin en az 2,diger capl balonlar i¢in 10-20 mm arasinda en az 3
farkli uzunlukta olmalidir.

6-Balon kataterin distal ucu lezyondan gegis kolaylig igin inceltilmis ve damara zarar
vermemesi i¢cin yumusatilmis oimalhidir.

7-Lezyon girig profili 1.5 ve 2.5 mm gaplarda 0.017 veya daha diislik ofmalidr.
8-Balonun distal safti stirtiinmeyi azaltic uygun materyal ile kaplanmis olmalidir.

9-ince profil balon 2.5 mm ¢ap 20 mm uzunlukta olmall ve Katater boyu en az 135 cm
olmahdir

10-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi icin Pebax veya Dura-Trac
malzemesinden hidrofilik kapl imal edilmis olmaldir.

11-Balon i¢in rnek numune veriimelidir.Numunesini vermeyenler degerlendirme dis
birakilacaktr.

12-Sterilizasyon tarihi balon iizerinde yer almalidirTeslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir yil miath olmalidir.Son kullanma tarihine 3 ay kalmis malzemeler en az 1 yil
miatlt yeni malzeme ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.




VASKULER KAPATMA SISTEMI 6 F TEKNIK SARTNAMESI

. Kapatma sistemi 6 F Sheath kullanilarak vapilan femoral arter girighi iglemlerin
sonrasinda damarin dikis atilarak kapatilmas icin dizayn edilmis olmalidir.

- Sistem kendi i¢inde hazir diigtimii ile daman dikisle kapatilabilmeli ve hastanin kanamas:
durdurulabilmelidir.

- Sistem iki nitinol igne ile dikis atilabilecek 6zellikte olmalidar.
. Sistemde kullamlan iplik non-absorbable polypropylene, monofilament yapida olmalidir.

. Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paketlerin tizerinde
uluslar aras: standartlara uygun l¢iileri, kod(Ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma
tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Malzemeler en az 1 vil miatl olmahdir. Son
kullanma tarihine 3 ay kalan malzemeler en az 1 y1l miatls veni malzemelerle degisimi
taahhiit etmelidir.

. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
(1) bir adet numune birakilmalidir.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.
16.

TRANSEPTAL IGNE

Teklif edilecek Transseptal Brk. Needle, transseptal girisimlerde (Perkiitan Mitral
Valviiloplasti, Hemodinamik ve Elektro fizyolojik ¢aligmalar vs.) sol atriuma septumu delerek
gegisi (Septostomi) miimkiin kilabilmeli, boylece diagnostik veya tedaviye yonelik islemlerin
yapilmasina olanak saglamalidir.

Her bir set bir adet needle ve bir adet paslanmaz ¢elikten yvapilmis Style’dan olusmalidir.

Verilecek needle 71 (yetmis bir) cm uzunluk ve 18 (on sekiz) gauge capmnda olmalidr.

Her bir needle iizerinde kivrik ucun yéniinii gosteren pointer’a sahip olmalidir

Thaleye sunulan malzeme tiretici firmanin en son iiretilen firtinii olmalidir.

Thaleye sunulan malzeme halen tiretimde olmalidir. Uretimden kaldirilan malzemeler ihaleye
sunulmamalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalgjlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Son kullanma tarihi en az 1 y1l olmalidur.

Stok fazlast iiriin ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki iiriinlerle degistirilmelidir(1 giin
i¢inde). Degisim icin {icret talep edemez.

Hastaneye alinmis ancak cesitli nedenlerle zamaninda kullamlamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin firma bunlar1 degistirmeyi taahhiit eder, (7 giin i¢inde) Degisim
i¢in Hcret talep edemez.

Uriin TITUBB da Saglik bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Malzemenin liretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor ile
ekibi fizerinde olusturdugu maddi ve manevi zararm: ihaleye giren ilgili firma karsilamakla
yikiimliidir. Firma bunu taahhiit eder,

Kullanim sirasinda tiretim hatas: oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal tiretim malzemenin alindig: hastanede iki kardiyolog tarafindan
bir tutanak tutulup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhfit
eder. Ikinci kez aynm1 malzemede {iretim hatas ayni sekilde iki kardiyolog tarafinda tespit edilirse
firma gerj kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhiit eder. Degisim igin iicret talep
edemez.

Fiyat dis1 unsurlara: Ekibin tiriinii daha énce kullanmuglarsa iiriin hakkindaki sahsi goriisleri
dikkate alinacaktir. Gerekli goriiliirse diger hastanelerde ¢alisan kardiyologlarinda tiriin hakkmda
goriisii 6grenilip dikkate almacak.

Malzememn klleamld1g1 merkezlerden referans getmlecek

Ge]}@'l‘*ha ﬂéugle,rdelq tiim sartlar saglanmalidiz. P
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INTRAKARDIYAK KATATER UZUN KILIFLI KR1051 Nt

1-Teklif edilecek Transseptal Intraducer, transseptal girisimlerde { Perkutan Mitral
Valvuloplasti ,Hemodinamik ve Elektro fizyolojik calismalar vs. } sol atriumda diagnostik veya
tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak saglamalidr.

2-Verilecek malzeme Hemostasis Valveli ve Side Portlu Intraducer Sheath ve Dilatérden
olusmalidir .

3-Verilecek malzeme en az 62 cm uzunluk ve en az 18 gauge capinda Brokenbrough serisi
Transeptal Needle ile uyumlu olmalidir.

4-Kullanilabilecek maksimum GuideWire capi 0.035(sifir nokta sifir otuz bes ingch ) olmalidir.
5-Dilatatdr en az 8F gapinda olmalr uzunlugu en az 62 (altmug iki Jem olmalidir .

6-En az 8F olan curved sheath in markeri w/Tip olmalidir.

7-Intraduserlarin distal kismindan yikama ve /veya kontrast verme gibi islemlerin yaptlmasini
saglayan bir sideport ‘u bulunmali ,sideportun da en az iki manifoldu bulunmahdir.

8-Kugiik bir sutur halkasi olmali ve bu ug kanamaya engel olan Hemostasis Valve sistemi ile
donatiimis olmaldr.

9-lhaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen Giriini olmalidir.

10-ihaleye sunulan malzeme halen iiretimde olmalidir- Uretimden kaldirilan malzemeler
ihaleye sunulmamaldir. _

11-Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12-Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.Son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidir.

13-Stok fazlasi Girlin ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki iiriinlerle degistirilmelidir.(1 giin
icinde )Degisim icin licret talep edemez.

14-Hastaneye alinmis ancak gesitli nedenlerle zamaninda kullanilamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin firma bunlari degistirmeyi taahhiit eder.(7 glin icinde )
Degisim i¢in lcret talep edemez.

15-Malzemenin Giretimine bagl gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor ile
ekibi Uzerinde olusturdugu maddi ve manevi zararint ihaleye giren ilgili firma karsilamakla
ylkiimlidiir.Firma bunu taahhiit eder.

16-Kullanim sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan licretsiz
yenisi ile degistirilecektir.Hatah Gretim malzemenin alindig hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.ikinci kez ayni malzemede tiretim hatasi ayni sekilde iki kardiyolog
tarafindan tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhit
eder.Degisim i¢in licret talep edemez.

17-Fiyat digi unsurlara: Ekibin riinii daha 8nce kullanmuslarsa diriin hakkindaki sahsi gbriisleri
dikkate alinacaktir.Gerekli goriiliirse diger hastanelerde galisan kardiyologlarinda iiriin
hakkinda goriisii 6grenilip dikkate alinacak.

18-Uriin TITUBB’da Sagiik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

19-Genel hiikimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir

20-(1} bir adgtmmune%?;krlmallﬁllﬁ-f“f
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KATATER KORONER SINUS FIXEDCURVE DIAGNOSTIK 10 POLLU
1-Koroner siniis katateri 10 elektrodlu olmahdir.

2-65 cm uzuniuvgunda oimalidir,

3-Katater kalinhg 5 French olmalidrr.

4-Elektrod boslugu 2/2/2.2/5/2.2/8/2 mm diizeninde olmalidir
5-Elektrod kalinlig1 2 mm olmalidir.

6-Katater koroner siniisiin girisine uygun dizayn edilmis olmalidhr.
7-Koroner siniis katateri sabit kivrimli olmalidir.

8-Genel hikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidr,

9-(1} bir adet numune deneme amach birakiimalidir

10.En az 12 ay sterilizasyon tarihine sahip olacak . Ancak firma depoda bulunan, teslim ediimis
urtnin son kullanim tarihine ii¢ aydan az kalmis olmasi durumunda buniari kullanim siiresi 12 ay olan
yeni Uriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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DIAGNOSTIK QUADRIPOLAR ELEKTROD KATATER

2-2.5/2-5/2-2.5 mm elektrod araligina sahip steerable diagnostic kateter, control
mekanizmasi ileri geri veya elle cevrilebilir 8zellikte olan, degisik curve segenekleri olan
(hangi curve’iin ne kadar alinacag ihale sirasinda belirlenecek), konnektérii ile birlikte.
{Konnektdr ihale miktarinin 1/6 si oraninda alinacaktir.)

Numune Uzerinden degerlendirilecek.

Teslimat tarihi itiban ile en az 1 yil sterilizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda
bulunan, teslim edilmis tiriniin son kullanim tarihine i aydan az kalmis olmasi durumunda
bunlari kullanim stresi 1{bir) yil olan yeni (irtin ile degistirmeyi taahhut etmelidir.
Malzemenin kullammi igin gerekli cihazihaleyi alan firma tarafindan temin edilecektr.
Malzemenin kullanimi igin klinik eleman talep edilmesi durumunda bu talep en ge¢ 1 saat
icinde yerine getirilecek sekilde ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktr.
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QUADRIPOLAR YA DA PENTAPOLAR ELEKTROD KATATER+KONNEKTOR 6F

1. Sabit uglu, 2-2.5/2-5/2-2.5 mm elektrod araligina sahip Josephson curveli elektrofizyoloji kateteri +
yeterli uzuniukta konnektorii kateter lizerinde ya da ayri olarak verilecek. {Konnektdr ihale miktarinin
1/6 si oraninda alinacaktr.)

2. En az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis Griiniin
son kullamim tarihine li¢ aydan az kalmis olmast durumunda bunlan kullamm siiresi en az 1 yil olan
yeni {rln ile degistirecektir.

3. En az bir numune ile katalog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda bélim
isterse numuneyi kullanacak.

4.3artnamede bulunan ancak verilen katalogta veya iiriin etiketinde ac¢ikca belirtiimemis dzeliikler
varsa,

ihaleye katilan firma kateterlerin bu &zellikleri karsiladigina dair bilgilendirmeyi igeren yaziyi katologla
beraber vermelidir.

5.Malzemenin kullarmmi igin gerekli cihaz ihaleyi alan firma tarafindan temin edilecektir.

6.Malzemenin kullanimi igin teknik eleman talep edilmesi durumunda bu talep en geg 1 saat icinde
verine getirilecek gekilde ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktr.
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KATATER KORONER SINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 10 POLL()

=

- Kateter dekapolar {on pollii) olmaldir,

[\

- Govde cap1 maksimum 6 F oimalidur,

V5]

- Kataterlerin small, medium, large, olmak Gizere farkls curve segenekierl olmalidir,

. Katereteri veren firma istenildiéindeﬂ farkh curve secenekieri icinde degisiklik yapabilmelidir,

oo

5. Kateterin distal kismi daha az travmatik olmasi icin Ozel materyalden yapilmis oimalidir,

[=2]

- Kateterin elektrod konfigiirasyonu 2/5/2 veya 2/8/2 mm elektrod araliklarinda olmalidir,

~J

- Kateterin ug elektrod uzunlugu en fazla 2 mm olmalidr,

8. Kateterin ug kismina kontrollii olarak agl verilebilir 6zellikte ve Koroner Siniis'e girebilecek yapida
olmaldir,

9. Kateterin EPS cihazina baglanmasi igin alinan kateter sayisinin 1/5'i oraninda konnektdr kablo
verilmelidir.

10. Kateter klinigimizde kullanilan cihazla uygun olmahdrr,
11. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir,
12. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis oimalidir.

13. Teslim edilen herbir maizeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil sterlizasyon tarihine sahip olacak.
Ancak firma depoda bulunan, teslim edilmis iiriiniin son kullanim tarihine U¢ aydan az kalrmis olmasi
durumunda buniari kullamm siiresi 1 yil olan yeni Uriin ile degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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ELEKTOD ,AKTIF,LUMENSIZ ,0ZGUR YERLESIM ICiN KATATER

Lead gdvdesinin maksimum kabnhg 4.1Fr olmalidir.

Lead nonretractable screw in olmahdr.

Lead izolasyonu silikon veya poliliretan olmalidr.

Lead uzunluklarinin 59 ve 6%cm secenekleri bulunmalidir.

Lead 9mm tip-to-ring aralig1 ile far field sensing en aza indirebilmeilidr.

Lead hareketli ve kesilebilir bir katater sayesinde istenilen ytne yonlendirelebilmelidir.




RADYO FREKANS ABLASYON KATETERI IRRIGASYONLU PEDIATRIK

1. Kateterler Quadripolar olmalidir.

2. Kateterler agik sistem irrigasyonlu (yikamali) ablasyon icin kullamiimak
Uzere limenli tasarima sahip olmalidir.

3. Lazer kesimli zig-zag desen uc elektrodu olmalidir.

4. Zig-Zag ug elektrodu ile homojen bir irrigasyon saglamalidir. Ug elektrodun
esnekligi sayesinde doku temasi artbinimis ve perforasyon riski azaltllmls
olmalidir,

5. Kateter hem Termocouple hem de Thermistor sistemi ile birlikte calisabilen
6zellige sahip olmaldir.

6. Kateterler Medium, Large, X-Large, Largel olmak iizere 4 farkli curve
secenedine sahip olmahdir. |

/. Katateterlerin shaft ¢api 7F olmali, uzunlugu 110 cm olmalidir.

8. Kateterin Uni-directional curve yetenegi olmaldir.

9. Kateterin distal tip kisminin shafti daha az travmatik olmasi icin 6zel
materyalden imal edilmis olmalidir.

- 10. 0,5-5-2mm elektrod araligi sayesinde farfield sinyallerden
kaynaklanabilecek hatalar azaltiimis olmalidir.

11. Curve vermek igin handle kisminin 6niinde yer alan aplikasyon ring’ine
sahip olmalidir.

12. Her on kateter icin 2 adet baglanti kablosu teslim edilmelidir
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KATETER,KORONERSINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 4 POLLU 5F (PEDIATRIK)

1) Kateterler quadripolar olmalidir.

2) Kateterler Medium, Large ve X large olmak tizere farkli curve secenegine sahip
olmalidir. ‘ -

3) Katateterlerin shaft gapi igin 5F ve 6Fsegenekleri olmali, uzunlugu 110 cm
olmaldir. :

4) Kateterin distal tip kisminin shaft: daha az travmatik olmasi icin 6zel materyalden
imal edilmis olmalidir.

5) 2-2-2 mm, 5-5-5 mm, 2-5-2 mm elektrod araligi secenekleri-bulunmalidir.

6) Verilen curve’iin kaybolmamasi icin kateterin otomatik kilit mekanizmasi
olmaldir. : ' '

7) Curve vermek igin handle kisminda yer alan itme ¢ekme mekanizmasina sahip
olmalidir. ,

8) Elektrodlar ile kateterin polimer kisimlarinin gegis noktalarinda ¢ikinti veya
gokuntli olmamali, bu sayede elektrodlarin endokarda temasi ve sinyal kalitesi
azami seviyeye yikseltilmis olmaldir.

9) Her 5 (bes) kateter igin 1 (bir) adet badlanti kablosu teslim edilmelidir.
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KATETER,KORONERSINUS STEERABLE DIAGNOSTIK 10 POLLU 5F (PEDIATRIK)

1. Koroner sinlis’e ulasarak elektrofizyolojik calisma yapilmasina olanak saglayan
tasarimda olmahdir.

2. Kateterler Decapolar olmahdir.

3. Katateterlerin shaft ¢capi 5 French olmalidir.

4. Shaft capinin 5F olmasi pediatrik vakalar icin avantaj saglamaldir.

5. Kateterin distal tip kisminin shafti daha az travmatik olmasi igin 6zel materyalden
imal edilmistir. 6. Subclavian, Jugular veya Femoral uygulamalara uygun bir yapiya
sahip olmalidir.

7. Medium, Large, Far Reach, Extended Reach, Mediun/Large olarak bes curve
segenegi vardir. :
8. Kateterlerin toplam uzunlugu 110 cm olmalidir.

8. 5-5-5, 2-2-2, 2-5-2, 2(5)2, 5(22)5 elektrod aralidi segenekleri olmalidir.

10. Distal elektrodu 1mm olmalidir.

11. Band elektrod genisligi 1mm olmaldir.

12. Handle kismi ergonomik olarak tasarlanmistir. Handle’ in simetrik olmasi
sayesinde sag ve sol el ile kullamm igin uygundur.

13. Curve vermek igin handle kisminin éniinde yer alan aplikasyon ring‘ine sahip
olmakdir. ‘

14. Aplikasyon ringine itme ve ¢ekme manevralan uygulanarak kontrol
edilebilmelidir. |

15. Uni-directional yapisi sayesinde fleksiyon yetenedi olmalidir. Tek yonde curve
verilmelidir.

16. Verilen curve’tin kaybolmamasi igin kateterin kilit mekanizmasi olmaldir.

17. Teslim edilen her 5 kateter igin 1 adet baglanti kablosu teslim edilmelidir.




