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Teklif No : 677/TEKLIF/2020-3495

Isin Adi :39 Kalem Tibbi Sarf Malzeme Satin Alinmas:

Tarih : 28/10/2020

Alm Sekli  : 4734 sayili Kamu Thale Kanunun 22 Maddesi (f) Bendine Gére

Ekli listede belirtilen 39 Kalem Tibbi Sarf Malzeme, 4734 Sayili Kamu lhale
Kanununun 22 Maddesi (f) bendi (Dogrudan Temin) uyarinca Idari ve Teknik Sartname
diizenlenerek, alinmasi kararlagtinlmstir,

S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif zarflarinizi idari ve Teknik Sartnamelere
gére hazirlayarak, son basvuru tarih ve saatine kadar, OMUSUVAM Satinalma Unitesi
Atakum / Samsun adresine imza karsili1 teslim edilmesini rica ederim.

Dog. Dr. Ersin KOKSAL

Bashekim :5?4710151
Y/

L(/
Madde 1. idarenin
a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITEST SAGLIK
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI KURUPELIT / SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi: 0 362 312 19 19-2318-2416 - 0 362 457 60 10

IDARI SARTNAME

Madde 2. ihale Konusu Mahn _ o
a.Malzemeyi Isteyen Unite : ILGILI BIRIMLER
b.Niteligi, Tiirii ve Miktar1 : Malzemenin niteligi, tiirii ve miktar ekli listede

belirtilmistir.

c. Isin Siiresi : Sozlesme imzalanmasindan itibaren 01/01/2021
tarthinden 31/12/2021 tarihine kadar gegerlidir.

d.Teslim Yeri : OMUSUVAM ILGILI BIRIMLER ATAKUM /
SAMSUN

e.Teslim Tarihi : Siparig tarihini izleyen en fazla yirmidort (24) saat

igerisinde Ilgili Birime teslim edilmelidir. Ayrica Yiiklenici firmalar iizerine ihale edilen
malzemelerden en az 1 (bir) ‘er adet iiriinii bir tutanak ile ilgili birimlere konsinye (malin
belirli bir siire i¢in bedelsiz alinmasi) olarak birakmalidir.

Madde 3. Teklifin Verilecegi
a.Yer : OMUSUVAM SATINALMA UNITESI KURUPELIT / SAMSUN
b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati : 03 KASIM 2020 - 16:00
c.Thale Tarih ve Saati : 03 KASIM 2020 - 16:00

Madde 4. Thaleye katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri
a.Birim Fiyat Teklif Mektubu (Ek-1)
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b. Tebligat icin adres beyani ve ayrica irtibat igin telefon ve varsa faks numarasi
ile elektronik posta adresi.

¢. Mevzuati geregi kayith oldugu Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya ilgili Meslek
Odasi Belgesi;

1) Gergek kisi olmasi halinde, ilk ilan veya ihale tarihinin igerisinde bulundugu
yilda alinmis, Ticaret ve/veya Sanayi Odasi veya ilgili Meslek Odasmna kayitl
oldugunu gosterir belge,

2) Tiizel kisi olmasi halinde, mevzuati geregi tiizel kisiligin siciline kayith
bulundugu Ticaret ve/veya Sanayi Odasindan ilk ilan veya ihale tarihinin igerisinde
bulundugu yilda alinmus, tiizel kisiligin sicile kayithi olduguna dair belge.

d. Teklif vermeye yetkili oldugunu gisteren imza Beyannamesi veya imza
Sirkiileri;

1) Gergek kisi olmasi halinde, noter tasdikli imza beyannamesi,

2) Tiizel kisi olmast halinde, ilgisine gore tiizel kisiligin ortaklari, iiveleri veya
kuruculan ile tiizel kisiligin yonetimdeki gorevlileri belirten son durumu gésterir
Ticaret Sicil Gazetesi veya bu hususlar tevsik eden belgeler ile tiizel kisiligin noter
tasdikli imza sirkiileri.

e. Vekaleten ihaleye katilma halinde, istekli adina katilan Kisinin ihaleye
katilmaya iliskin noter tasdikli vekaletnamesi ile noter tasdikli imza
beyannamesi.

f. ihale konusu mala iliskin mevzuat geregi oOngoriillen mecburi
standart/belge/bilgi-

1) Teklif edilen malzemeler Uriin Takip Sistemi (bundan sonra “UTS” olarak
yazilacaktir) ve T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (bundan sonra “TiTUBB™
olarak yazilacaktir) kayith ve “Saghk Bakanhg Tarafindan Onayl” olmalidir. Ihale tarihi
itibariyle UTS ve TITUBB kodu ve “Saglk Bakanligi Tarafindan Onaylidir™ ifadesi olmayan
malzemeler degerlendirmeye alinmayacaktir.

2) Her bir kalem igerisinde UTS ve TITUBB Kodu olmayan malzemeler bulundugu
takdirde, Isteklinin o sete iliskin vermis oldugu teklifin tamami degerlendirme disi
birakilacaktir.

g. Yukarida belirtilen belgeler disinda genel sartlar ve teknik sartnamede
belirtilen belge, bilgi ve taahhiitnameler.

Madde 5. Belgelerin sunulus sekli

5.1- Istekliler, yukarida sayilan belgelerin aslini veya aslina uygunlugu noterce onaylanmis
orneklerini vermek zorundadir. Ancak Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi Nizamnamesi'nin 9 uncu
maddesinde yer alan hiikiim ¢er¢evesinde; Gazete idaresince veya Tiirkiye Odalar ve Borsalar
Birligine bagl odalarca "aslinin aymdir" seklinde onaylanarak isteklilere verilen Ticaret Sicili
Gazetesi suretleri ile bunlarin noter onayh suretleri kabul edilecektir.

5.2- Noter onayh belgelerin aslina uygun oldugunu belirten bir serh tasimasi zorunlu olup.
sureti veya fotokopisi goriilerek onaylanmis olanlar ile “ibraz edilenin aynidir” veya bu
anlama gelecek bir serh tasiyanlar gegerli kabul edilmeyecektir.

5.3- Istekliler, istenen belgelerin asl yerine ihaleden dnce idarenin yetkili personel tarafindan
“ash idarece goriilmiistiir” veya bu anlama gelecek serh diisiilen ve ash kendilerine iade
edilen belgelerin suretlerini de tekliflerine ekleyebilirler.

5.4-Yabanci iilkelerden temin edilen belgelerin, ait oldugu iilke mevzuatina gore
diizenlenmesi ve alindig tilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya Tiirk Disisleri
Bakanlifinca onayli olmasi gerekir. Ancak, Yabanci Resmi Belgelerin Tasdiki
Mecburiyetinin Kaldirilmas: Sozlesmesine taraf iilkelerden saglanan ve bu sézlesmenin 1 inci
maddesi kapsamindaki resmi belgeler, “apostille” kasesi tasimasi kaydiyla belgelerin alindiga
lilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugu veya Tiirk Disisleri Bakanligi onay isleminden
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muattir. Tirkiye Cumbhuriyeti ile diger devlet veya devletler arasinda belgelerdeki imza,
miihiir veya damganin tasdik islemini belirli islemlere bagl tutan hiikiimler igeren bir anlagma
veya sozlesme bulundugu takdirde, bu iilkelerden saglanan belgelerin onay: bu anlasma veya
sozlesme hiikiimlerine gore yaptirilabilir.

5.5- Bu Sartnamede belgelerin Tiirkge terciimelerinin istenildigi hallerde, yurt disindan
saglanan resmi belgeler ile idarece ihale dokiimaminda belirlenen belgelerin terciimelerinin
Turkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya Tiirk Disisleri Bakanliginca onayli olmasi sarttir.
Apostille kagesi tagiyan belgelerin terciimeleri ile Tiirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya
Tirk Digigleri Bakanlhiginca onayli olmasi sarti aranmayan belgelerin terciimelerinin yeminli
miitercimlerce yapilmasi ve noter onayli olmasi zorunludur.

Madde 6. Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi
a. Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve odemeye
esas para biriminin de Tiirk Parasidir.

Madde 7. Alternatif Teklifler
a. Alternatif teklif verilemez.

Madde 8. Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir.

b. Thale 4 kisimdan olusmaktadir. Degerlendirme her bir kisim i¢in ayri ayri
yapilacaktir.

Madde 9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim
a.Malzemelerin garanti siiresi teknik sartnamede belirtilmistir.

Madde 10.Tekliflerin sunulma sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete
konulur. Zarfin lizerine isteklinin adi, soyad: veya ticaret unvani, tebligata esas a¢ik adresi,
teklifin hangi ise ait oldugu, teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak, miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son basvuru tarih ve saatine kadar imza
karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacagi yere) teslim edilir. Bu saatten sonra verilen
teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile de gonderilebilir. Posta ile génderilecek
tekliflerin dokiimanda belirtilen saate kadar idareye ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme
nedeniyle isleme konulmayacak olan tekliflerin degerlendirmeye alinmaz.

Madde 11.Tekliflerin alinmasi ve ag¢ilmasi

a. Teklifler, bu Sartnamede belirtilen ihale saatine kadar idareye (tekliflerin sunulacagi
yere) verilecektir.

b. Thale komisyonunca, tekliflerin alinmasi ve acilmasinda asagida yer alan usul
uygulanir;

b.1 lhale komisyonunca bu Sartnamede belirtilen ihale saatine kadar kag teklif
verilmig oldugu bir tutanakla tespit edilerek, hazir bulunanlara duyurulur ve hemen ihaleye
baslanir,

b.2. Thale komisyonu teklif zarflarini alinis sirasma gore inceler. Bu incelemede, zarfin
tizerinde isteklinin adi, soyadi veya ticaret unvani, tebligata esas agik adresi, teklifin hangi ise
ait oldugu, ihaleyi yapan idarenin agik adresi ve zarfin yapistirilan yerinin istekli tarafindan
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imzalanip, mithiirlenmesi veya kagelenmesi hususlarina bakilir. Bu hususlara uygun olmayan
zarflar bir tutanakla belirlenerek degerlendirmeye alinmaz.

b.3. Zarflar isteklilerle birlikte hazir bulunanlar &niinde alimis sirasina gére agilir.
[steklilerin belgelerinin eksik olup olmadigi kontrol edilir. Belgeleri eksik olan istekliler
tutanakla tespit edilir. Istekliler ve teklif fiyatlar agiklanarak tutanaga baglanir.

Madde 12.Tekliflerin degerlendirilmesi

a. Tekliflerin degerlendirilmesinde, oncelikle belgeleri eksik oldugu ilk oturumda tespit
edilen isteklilerin tekliflerinin degerlendirme dis1 birakilmasina karar verilir.

b. Ikinci isteklilerin ihale konusu isi yapabilme kapasitelerini belirleyen yeterlik
kriterlerine ve tekliflerin ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygun olup olmadip: incelenir.
Uygun olmadig belirlenen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilir.

¢. Ugiincli agamada malzemelerin UTS ve TITUBB’leri kontrol edilir. Hatali
kodlamalar yapilmigsa agiklama talep edilebilir. Kodlar1 eksik veya “Saghk Bakanligi
Tarafindan Onaylidir” ifadesi bulunmayan isteklilerin o sete iliskin tekliflerinin tamami
degerlendirme dis1 birakulir.

d. Bu agamada malzemelerin teknik sartnameye uygunluk degerlendirilmesi yapilir.
Teknik sartnameye uygun olmayan malzemeler degerlendirme dis1 birakilir.

e. En son asamada isteklilerin teklif mektubu eki cetvellerinde aritmetik hata bulunup
bulunmadigi kontrol edilir.

f. Teklif edilen fiyatlari gosteren teklif mektubu eki cetvellerde garpim ve toplamlarda
aritmetik hata bulunmas: halinde, isteklilerce teklif edilen birim fiyatlar esas alinmak kaydiyla.
aritmetik hatalar ihale komisyonu tarafindan re’sen diizeltilir. Yapilan bu diizeltme sonucu
bulunan teklif, isteklinin esas teklifi olarak kabul edilir ve bu durum hemen istekliye yazi ile
bildirilir.

g. Istekli diizeltilmis teklifi kabul edip etmedigini teblig tarihini izleyen bes (5) giin
icinde yazili olarak bildirmek zorundadir. Isteklinin diizeltilmis teklifi kabul etmedigini
stiresinde bildirmesi veya bu siire iginde herhangi bir cevap vermemesi halinde, teklifi
degerlendirme dis1 birakilir.

Madde 13. Ekonomik agidan en avantajh teklifin belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

Madde 14.Teklifin karara baglanmasi
a. Bu Sartname hiikiimlerine gére yapilan degerlendirme sonucu ekonomik ag¢idan en
avantajli teklif olarak belirlenen istekli tizerine ihale edilir.

Madde 15. Odeme yeri ve sartlar

a. Odeme Yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhk Miidiirliigii

tarafindan yapilacaktr.

b. Odeme malzeme teslimi/isin bitimine istinaden, Idare tarafindan sletmemizin nakit
durumuna gére Doner Sermaye Saymanhginca yapilacaktir. Pesin 6deme yapilmasi, gecikme
cezasi 6denmesi soz konusu degildir.

Madde 16. Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi takdirde gecen her
takvim giinii igin Yiikleniciye yapilacak Gdemelerden siparis bedeli iizerinden %0.5
(bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini asamaz. "
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b. Gecikme cezasi Yiikleniciye ayrica protesto g¢ekmeye gerek kalmaksizin
odemelerden kesilir. Bu cezanin §demelerden karsilanamamast halinde Yiikleniciden ayrica
tahsil edilir.

¢. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren
muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden sayilmaz. Isin siiresi icerisinde uygun
¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yapilir

d. Bu gecikme ihtarinin Yiikleniciye tebliginden itibaren 5 (bes) giinii gectigi takdirde
Idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin iptal edilmesi dolayisiyla Yiiklenici hakkinda
gerekli islem yapilacaktir.

e. Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili Kanunun 10. maddesi
(f) bendine istinaden (f) Ihale tarihinden onceki bes yil icinde, ihaleyi yapan idareye yaptigi
isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykirr faaliyetlerde bulundugu bu idare rarafindan
ispat edilen.) 1daremizin sonraki alimlarinda ihale dig1 brrakilir. Ayrica Yiiklenicinin bagh
oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir.

Madde 17.Siparis

Siparig vaka basina yapilacaktir. Her bir vaka igin kullanilan malzemeler, ihalede
Belirtilen Birim Fiyat iizerinden siparis edilecektir.

Madde 18. idaremiz ihaleyi yapip yapmamakta, diledigi miktarlarda ahp-almamakta ve
uygun bedeli tespitte serbesttir.

Eki: 1. Birim Fiyat Teklif Mektubu
2. Birim Fiyat Teklif Cetveli
3. Teknik Sartnameler
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BIRIM FIYAT TEKLIF MEKTUBU

........ [HALE KOMISYONU BASKANLIGINA
L.

Teklif Numarasi 677/TEKLIF/2020-3495

Isin adi 39 kalem Tibbi Sarf Malzeme Alimm

Teklif sahibinin adi ve
soyady/ ticaret unvani

Uyrugu

TC Kimlik Numarasi'
(gercek Kisi ise)

Vergi Kimlik Numarasi

Tebligat adresi

Telefon ve faks
numarasi

Elektronik posta adresi
(varsa)

1) Yukarida ihale kayit numarasi ve adi yer alan ihaleye iliskin ihale dokiimanini olusturan tiim
belgeler tarafimizdan okunmus, anlagilmis ve kabul edilmistir. Teklif fiyata dahil oldugu belirtilen
tim masraflar ve teklif gegerlilik siiresi de dahil olmak iizere ihale dokiimaninda yer alan tim
diizenlemeleri dikkate alarak teklif verdigimizi, dokiimanda yer alan yiikiimliiliikleri yerine
getirmememiz durumunda uygulanacak yaptirimlari kabul ettigimizi beyan ediyoruz.

2) Ihale tarihinde, 4734 sayili Kanunun 10 uncu maddesinin dérdiincii fikrasmin (a), (b), (c), (d).
(e). (g) ve (i) bentlerinde belirtilen durumlarda olmadigimizi ve olmayacagimizi, anilan maddenin
dordiincii fikrasinin (c) ve (d) bentleri harig, bu hususlara iliskin olarak durumumuzda degisiklik
olmasi halinde buna iliskin belgeleri derhal verecegimizi; ihalenin iizerimizde kalmasi halinde ise
s6zlesme imzalanmadan 6nce ihale tarihinde anilan maddenin dérdiincii fikrasinin (a), (b), (c), (d), (&)
ve (g) bentlerinde belirtilen durumlarda olmadigimiza iliskin belgeleri anilan Kanun ve ilgili mevzuat
ile ihale dokiimaninda yer alan diizenlemelere uygun olarak Idarenize sunacagimizi taahhiit ediyoruz.

3) Idari sartnamede alternatif teklif verilmesine izin verilmesi halleri disinda, 4734 sayih Kanunun
17 nci maddesinin (d) bendi geregince ihale konusu ige kendimiz veya baskalari adina dogrudan veya
dolayli olarak, asaleten ya da vekaleten birden fazla teklif vermedigimizi beyan ediyoruz.

4) 4734 sayili Kanunun 4 iincii maddesindeki “yerli istekli” tanimi1 geregince [verli/yabanc:]
istekli durumundayiz.”

5) Yukarida yer alan [ elekironik posta adresime rebligat vapilmasini kabul edivorum./ Jales
numarama tebligat yapiimasim kabul edivorum./ elekironik posta adresime ve jaks numarama teblivar
vapimasun kabul ediyorum./ elektronik posta adresime ve faks numarama tebligar vapiimasun kabid
elmiyorum. ]3

6) Ihale konusu isin /tamamini/ ek cervelde yer alan kismni/ ek cetvelde ver alan kisumiaron* her
bir is kalemi igin teklif ettigimiz birim fiyatlar iizerinden Katma Deger Vergisi hari¢ / 7¢/ lif edilen
toplam bedel para birimi belirtilerek rakam ve yazi ile yazilacaknr. ] bedel karsiliginda yerine
getirecegimizi kabul ve taahhiit ediyoruz.’

Adi - SOYADUTicaret Unvan

’ b6
Kase ve Imza

Kl

" Isteklinin Tiirk vatandagi gergek kigi olmasy halinde, 11 rakamdan olugan T.C. kimlik numarasi yazilacaktir.

*Yerli mal teklif eden yerli istekliler lehine fiyat avantaji uygulanmasi ngérilen ihalelerde bu avantajdan yararlanmak isteyen yerli istekliler. “Yerfi
mali teklif eden yerli istekliler lehine tamnan fivat avantajindan yararlanmak igin gerekli olan yerli mali belgesi‘belgeleri ekte sunudmusiur”

cimlesini ekleyecektir. idare bu avantajin tanmnmadigi ihalelerde bu dipnota yer vermeyecektir.
" Istekli kabul ettigi secenegi yazacaktir.

*Kismi teklif verilmesine izin verilmeyen ihalede sadece “tamamin” ibaresine yer verilecektir. Kismi teklife agik ihalede ise istekli ihale dokciimanina

ve teklifine uygun ibareyi segecektir.

* Konsorsiyum olarak teklif verilmesi halinde, her bir ortagn teklif verdigi kisma iliskin teklif bedeli rakam ve yazi ile ayri ayri yazilacaker. Idare,

konsorsiyum olarak teklif verilmesine izin verilmeyen ihalede bu dipnota yer vermeyecektir,

¢ Teklif vermeye yetkili kigi tarafindan imzalanacaktir, Ortak girisim olarak teklif verilmesi halinde, teklif mektubu biitin ortaklar veya yetki

verdikleri kigiler tarafindan imzalanacaktir,

EK- Birim Fiyat Teklif Cetveli
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ISTEKLILERCE TEKLIF EDiLEN FIYATLARA ILISKIN TUTANAK
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@ MALZEMENIN CINSi VE OZELLIGI MIKTAR
= KDV ‘
< SUT KODU | ORANI UBB (BARKOD) BIRIM FIYAT
2 %
PERIFER - RENAL 22/ |
1. KISIM (RENAL GIRISIMLER)
| |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 0,14", MONORAIL 1 | ADET
2, |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 0,18", MONORAIL | | ADET
3 |RENAL STENT 1 | ADET
4. |KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018", DISTALI HIDROFILIK 1 | ADET
2, KISIM (PERIFERIK GIRISIMLER)
| |KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 0,35"0TW, . —
YUKSEK BASINCLI (EN AZ 16ATM) ‘
2. |KATETER BALON ANJIOPLASTI ILAG SAKINIMLI, 0,35 OTW 1 | ADET
3. |BALON KATETER, ANJIOPLASTI, [LAC SALINIMLI, 0,014" | | ADET
4, |BALON, KATETER, ANJIOPLASTI, ILAC SALINIMLI 0,18", OTW I | ADET
5 |STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS 1 | ADET
KATETER OKLUZYON TEKRAR LUMENE GIRIM SUBINTIMAL GECIS ;
& |iaais 1 | ADET
IGNELI
7 |KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, 0,35", OTW | | ADET
8. |[KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIOPLASTI, 0,14*, OTW 1 | ADET
9 |KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIOPLASTI, 0,18", OTW | | ADET
10. | KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018", DISTALI HIDROFILIK 1 | ADET
|} [KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018", REKANALIZASYON i | e
AMACLI
12, {STENT, VASKULER. PERIFERIK, BALONA ACILAN, OTW I | ADET
|3, |KATETER BALON ANIJIOPLASTI ILAC SAKINIMLI, 0,18 OTW UZUN : N
“|BALONLU ‘
14 |[KILAVUZ TEL 0,32-0,38 AMPTLAZ 260-300 CM I | ADET
15, |KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI 0,32-0,38 DISTALI HIDROFILIK 1 | ADET
5 SET INTRADUSER NOROVASKULER 65 CM VE USTU ORGULU ¢ | wper
HIDROFILIK
17 |KILAVUZ TEL 0,32-0,38 HIDROFILIK SERT 260-300 CM 1 | ADET
15 |KATETER BALON PERIFERIK ANJIOPLASTI 0,18 OTW UZUN (=
BALONLU
3 KISIM
STENT, VASKULER, GREFT KAPLIL, PTFELI ILAC BAGLI VEYA
1. |[KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, KISA (5 CM VE I | ADET
ALTI)
STENT, VASKULER, GREFT KAPLI, PTFELI ILAC BAGLI VEYA
2. |KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN, ACILAN, NITINOL, ORTA (6- | | | ADET
14 CM)
4 KISIM
! STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, BALONLA i |
ACILAN, OTW
5. KISIM
I. [REKANALIZASYON VE REVASKULERIZASYON SISTEMI ’ I | ADET
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== Diiner Sermaye igletme Miidiirliigii
TEKLIF NO : 677/2020-3495
ISINADI  : 39 kalem Tibbi Sarf Malzeme Satin Alinmasi

iSTEKLILERCE TEKLIF EDILEN FIYATLARA ILISKIN TUTANAK

o
Z
o3
7 MALZEMENIN CINSI VE OZELLIGI MIKTAR
= KDV
< SUT KODU | ORANI UBB (BARKOD) BIRIM FIYAT
= %
INTRAAORTIK BALON - BALON VALVULOPLASTI - MITRAL BALON - ASDS - PFO
1. KISIM
I [INTRAAORTIK BALON KATETERLERI ADET ' '
2. KISIM
1. | YUKSEK BASINCLI MONOFOIL VALVULOPLASTI BALON KATETER| ADET
|
3 KISIM
| {MITRAL BALON VALVULOPLASTI BALON KATETER SETI ADET
2, [TRANSSEPTAL IGNE SETI ADET
3 |INTRAAKARDIYAK LONG SHEATH ADET
4 KISIM
I, |ASD OCCLUDER DEVICE ADET
2. |ASD OCCLUDER DELIVERY SISTEMI ADET
3. |SUPERSTIFF TEL ADET
4, |SIZING BALON ADET
5. KISIM
1. |PFO OCCLUDER DEVICE ADET
2 |PFO OCCLUDER DELIVERY SISTEMI ADET
TAVi
1. KISIM
1. [TRANSKATATER AORT KAPAK SELF-EXPANDABLE SET ADET ’
2 |SUTURLU FEMORAL ARTER KAPATMA SISTEMI ADET ‘
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SUT KODU: KR1095

BALONLU REKANALIZASYON KATETERI TEKNIK

SARTNAMESI

1.l Monorail (RX) yapisinda olmalidir.

)

Balonlar 0.014" ing kalinhiginda kilavuz tellerle uyumlu olmalidir.

Proksimal saft kalinligi maksimum 1.9F, distal segment kalinhigi ise

2

maksimum 2.4F olmalidir.

Kullanmilabilir kateter uzunlugu minimum 140cm olmahdir.

I

:_h

L.ezyon giris profili maksimum 0.019" in¢: lezyon ge¢is profili
maksimum 0.027" in¢ olmalidir.

1.6 Balon ¢ap1 4.5 ve 5.0 mm igerisinden secilebilmelidir.

)

Balon vzunluklart 20,30,35 ve 40mm icerisinden segilebilmelidir.

& Balon lizerinde tanimlayici isaret olmalidir,

.9 Balonucu (lezyon giris noktast) uzunlugu maksimum Smm olmalidir,
10 Balon nominal basinct 6 BAR patlama basincr ise 14 BAR  olmalidir,
.11 Balon kateter CE onayli olmalidir.

.12 Balon kateter steril orijinal ambalajinda tiretim ve titketim tarihlerinin
kayith oldugu ¢ikartilabilir etiketlere sahip orijinal ambalajlarivia teslim
cdilmelidir.

SiTEs]
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Kateter, Balon, Anjivoplasti, 0,018”, Monorail

KR1099

- 2-7mm arasi ¢caplara sahiptir

- 20-80mm arasi uzunluklara sahiptir

- Patlama Basinci (RBP) minimum 15 bar'dir

- Maksimum 7F guiding kateter’den calisabilmektedir
- Distal saft dis capi maksimum 3.5F tir

- Saft uzunlugu 135cm’dir

- Balonun lzerinde belirte¢ (marker) mevcuttur
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Balon Expandable Renal Stent

renal uygulamalarda kullanilmak tizere balon-expandable (balonla agilan) ézellikte
olmahidir.
018 ing Kilavuz tel tizerinden tasinabilmelidir.
mikro ve makro clementlerden olusan benzersiz Tandem yapisi sayesinde siirekli
radyal gii¢ saglarken, stent safti esneklik olmali ve rahatlikla istenen vere
tasinabilmelidir.
balonu monorail sistemle ¢alismal, bu sayede tek kisinin kolayea kullanmmina olanak
vermelidir,
balonu stentin baslangig ve bitis noktalarmdan maksimum 0.5mm tasmalidir.
Stentin:

a. 4,5 ve 7mm gap i¢in 15mm ve 19mm;

b. 6 mm ¢ap i¢in 14mm ve 18mm uzunlugunda olmalidir.
sheath uyumlulugu 4. 5 ve 6mm i¢in 5F; 7mm i¢in 6F olmahidir.
cuiding kateter uyumlulugu 4, 5 ve 6mm i¢in 614, 7mm i¢in 71" olmalidir.
balonunun rated burst basiner 14 ATM ye kadar ¢ikabilmelidir.

Express SD. dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmahdir.
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KR1080

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018”, DiSTALI HIDROFILIK

Kilavuz tel 190 ve 300 cm uzunluklara sahiptir.

Telin dig capr 0.014 inch’ tir.

Telin balans ve kontrol kabiliyetini arttirmak i¢in, proksimal kismi paslanmaz celik ve uc kismi
nitinol olmak tzere hibrid dizayna sahip olmalidir.

Telin proksimal kismi hidrofobik ve distal kismi hidrofilik kaplamali olmalidir.

Telin proksimal kismi dayanikhiligi arttirmak igin DURASTEEL materyalden meydana gelmis
olmalidir.

Telin ucu yapisi bozulmadan sekillendirilebilmelidir.

Telin distal kismi polimer kilifa sahip ve hidrofilik kaplamali olmahidir.

Tel uygulanan torque’ u 1:1 iletir.

Ucagirhgi 2.8 ve 3.5 gr’ seceneklerine sahip olmalidir,

0. Telin ucu core-to-tip tasarima sahip olacak sekilde tek pargadir.

1. Telin coil uzunlugu 3 cm’ dir,
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KV2035, GR 2002 DRUG ELUTING BALLOON TEKNIK SARTNAMES
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1. Balon Uzerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer

Kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dig ylzeyleri, lezyondan gegis kolayligi icin hareket arttirici kaygan Gzel
madde ile kaplanmig olmalidir.

Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

Her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateter illac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler icin uygun
slemahdir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistilleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA,
popliteal, dizalti arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yliklenmis olmalidir.

Balon zerine 3ug/mm2 anti-restenotik ilag molekdilleri yiiklenmis olmalidir.

Balen dislk lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gecebilmelidir.

Balon yiizeyi, yiikli molekiilleri hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir
sekilde taginmasini saglamaldir .

Sisme/inme siiresi kisa olmahdir.

edilebilmeli ve damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini

strdtrmelidir,

2. Genig kullamm amaclar igin sistemde 0.035" ile kullanilabilir over the wire ézellikte olmahdir.

Jalon en az 16 atm basinca dayanikl polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den — en az
7mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den —en az 15 cm ye kadar boy dlciilerine sahip olmali ve
kullamciya genis kullanim secenekleri sunmalidir .

- Enaz 140 ecm'ye kadar farkl saft kullamim uzunluklari secenekleri olmalidir.
. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon

tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

. Ihaleye girecek firmalar gerek gorilmesi durumunda kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte

denetip uygunluk belgesi alacaktir.
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW
KV2033

-

. llag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak
iskemileri ,diyabetik ayak sendromlarinin  kalici ve basarili  tedavilerinde
kullanilmak uzere tasarlanmis olmalidir .

2. Balon periferik arterler, arterovenéz diyaliz fistilleri obstruktif stenotik lezyonlar

,SFA, popliteal,dizalti arter duvarlarinin  korunmasi ve mekanik anjioplasti
sonrasi , hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun
ilag yuklenmis olmahidir.

3. Balon lzerine 3ug/mm2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekilleri yiklenmis

olmalidir.

4. Balon ylzeyi, ylklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal

transferini ve  balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin  kan akimi

ylkanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde tagsinmasini , shellolic acid

bazli kaplama ile saglamalidir .

5. Balon Uzerine ylklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina
transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda 28 gline kadar devam eden anti-
restenotik etkisini sdrdtrmelidir.

6. Balon genis kullanim amaglarini igin 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

7. Balon 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmall

8. Balon 5 mm den — 10 mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 15 cm ye kadar boy
Glgllerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim secenekleri sunmalidir .

9. Balon kataterin 80 ve 135 cm saft kullanim uzunluklarn secenekleri olmalidir.
10.Balon profili, her tirli  lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon
capina bagl olarak 5-7F introducer iginden gecebilmelidir.
11.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar (zerinde
sterilizasyon tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtiimis olmali, teslim edilen
her bir malzeme, teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil miyadli olmalidir.
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ILAC YUKLENMIS/SALINIMLI ANJIOPLASTI BALONU TEKNIK SARTNAMESI .014"
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1.
Z. Balon lzerine ylklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvaria transfer

Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dig yUzeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gecis kolayhigr icin hareket
artliricr kaygan ozel madde ile kaplanmig olmahdir,

Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kirilma o6zelligi bulunmamalidir.

llag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve huna bagl kritik bacak iskemileri,
cliyabetik ayak sendromlarinin kalci ve basarih tedavilerinde kullaniimak Gzere tasarlanmis
olmalidir .

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateter illac, femoral, lliofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler icin uygun
olmalidir.

Balon periferik arterler, arterovenoz diyaliz fistilleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA,
popliteal, dizalti arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli ivilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiklenmis almahdir.

Balon tizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekilleri yiklenmis olmalidir.

Balon distk lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gecehilmelidir.

). Balon yiizeyi, yliklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve

Balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam
korumali bir sekilde tasinmasini saglamalidir .
Balonun sisme/inme stresi kisa olmalidir.

edilebilmeli ve ilag damar duvarinda 28 gline kadar devam eden anti-restenotik atkisini

strdiirmelidir.

. Balon genis kullanim amaglarini igin Over-the-wire sistemde 0.014" guidewire

ile kullandabilir olmalidir.

i. Balon e az 14 atm basinca dayanikh malzemeden yapilmis olmali, 2mm den —en az 7mm ye

kadar cap ve 2 cm den —en az 15 cm ye kadar boy olgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis

kullanim secenekleri sunmahdir .

. Balon kataterin, 0,014 uyumlulartigin uyumlu igin - 150 cm’ye kadar saft kullanim

vzunluklari secenekleri olmahdir.

5. Balon profili, her tiirlti lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 6F-7F introducer icinden

cacehilmelidir.

7. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon

taribi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. e\
et
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ILAG YUKLENMIS/SALINIMLI ANJIOPLASTI BALONU TEKNIK SARTNAMESI .018"
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Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dis ylzeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gecis kalayhgi icin hareket
arttinicr kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmahdir.

Kateter proksimali destek verici olmal, ancak kirilma ozelligi bulunmamahdir.

llag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak iskemileri
diyabetik ayak sendromlarinin kalici ve basarilh tedavilerinde kullaniimak tizere tasarlanmis
olmahdir .

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateter illac, femoral, llofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler icin uygun
olmahdir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA,
popliteal, dizalti arter duvarlaninin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi
sadlamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag ylklenmis olmalidir.

Balon tzerine 2ug veya - 3ug/mm2 anti-restenotik paclitaxel ila¢c molekilleri yiikienmis
olmahdir.

Balon duslk lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahathkla gecebilmelidir.

Balon yilizeyi , yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve
balanun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimiile yikanmasini engelleyerek tam

korumal bir sekilde tasinmasini saglamalidir .

1. Balonun sisme/inme siiresi kisa olmalidir.
. Balon genig kullanim amaclarini igin Over-the-wire sistemde 0.018" zuidewire

ite kullanilabilir olmalidir,

3. Balon en az 12 atm basinca dayanikl malzemeden yapilmis olmali, 2mm den — en az 8 mm

ye kadar cap ve 2 cm den —en az 15 cm ye kadar boy dlglilerine sahip olmali ve kullaniciya
genis kullanim secenekleri sunmahdir .

Balon kataterin, 150 cm’e kadar farkh saft kullanim uzunluklar secenekleri olmalidir.

salon profili, her tlrli lezyondan gecebilecek ince bir yapida olmali 6F-7F introducer icinden
gocebitmelidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon

tarihi, yéntemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.
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2 STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS (GR1134 = KV1166 -
K1R1139)

I Stent, PTA ve standart vaskiiler stentlerin yetersiz kaldi@ kasik ve diz bolgesi gibi
hareketli damarlardaki darhk veya okliizyonlarmn tedavilerinde kullanilmak tizere
tasarlanmis olmalidir,

2. Stent stiper elastik 6zel nitinol bir materyal ile ¢ok yiiksek radyal eiice sahip olmali,

burkulma. sikistirma ve kirilmalara karst asirn direngli olmali. hareketli asirr tortiyiz

damarlarda dahil uyum ve yiiksek performans gistermeli, tiibular limen yapisina daimi
rorumalidir

Stent yerlestirme esnasinda hareket etmemeli, ziplama yapmamali ve kisalmamalidir.

195}

4o stent'nin kullanilabilr saft uzunlugu 130em’ye kadar farkl segencklere sahip olmalidir
5. stent, 0.035 ing Kilavuz tel tizerinden tasinabilmelidir.
6. Stent shaftinin proksimal kisminda stenti tutmaya ve agmaya varayan cregonomik

asarlanmig tutgag “handle™ olmalidir. Bu tutgag sayesinde kontrollii ve asamali olarak

agtlabilimelidir.

7. Stent tamamen agtldiginda Smm’den en az 8mm’e kadar ¢ap ve 40mm — en az 130mm
larklr uzunluk alternatillerine sahip olmalidir.

5. stent Wim ¢ap ve uzunluklart igin 6F sheath ile uyumlu olmalidir.

Y. Optimal goriindirliik saglamak ve stent pozisyonlandirmasini tam olarak yvapabilmek
-Lcnlin her iki ucunda radyopak markirlari olmalidir.

0. Stent"nin kateter ucu atraumatic olmalidir.

L1 stent, dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir

an SOYLY
)
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KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GIRIM, SUBINTIMAL
GECIS, IGNELI

SUT KODU: KV1277

1. Kateter; endovaskuler gegis sorunu yasanan olgularda, islem kateterinin
destegini artirmak amaciyla gelistirilmis; rekanalizasyon ve
revaskuilerizasyon sistemi ana kateterine eklenen kateter sistemi seklinde
gelistirilmis olmahdir.

2. Ug kismi radyopak baryum stlfat malzemeden olmalidir, yumusak

olmalidir, travmaya sebebiyet vermemelidir ve bu kisimda metal érgii

barindirmamalidir.

Kateter, intravaskuler kullanima uygun olmalidir.

Kateter yapisi tek operator kullanimina uygun yapida olmalidir.

¢ vapist piirlizsiiz ve PTFE malzemeden dretilmis olmalidir.

Kateter safti Pebax, orglill ve radyopak 6zellikte olmalidir.

Kateter 8F ¢apa ve 100 cm uzunluga sahip olmaldir.

Kateter 8F introducer sheath ile uyumlu olmalidir.

Kateter 0,035”/0,014” inch kilavuz tellerle ¢alismaya uygun olmalidir.

10.Kateter tlbiler yapida olmali ve bu yapidan dolayi kink yapmamali ve

L .

esnek olmalidir.

11.Kateter yapisindan dolayr gli¢li bir back up destegine sahip olmalidir.

12.Kateter tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun Gzerinde
belirtilmelidir.

13.lhaleye girecek firmalar distribtitér firma tarafindan yetkilendirilmis
olmahdir. Bunu vyetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale
dékimanlarinda sunulmalidir.

14.Ihaleye girecek firmalar en az 2 glin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili
klinikte denetip uygunluk belgesi almahdir.

15.1lgili  sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJiYOPLASTI, 035" OTW

(GRT1006-KVI250-KR1082)
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0.035™ Balon kateteri vaskiiler ve non-vaskiiler darliklarin tedavisi i¢in
kullanilabilmelidir.

0.0357 Balon kateteri 0.035” ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

0.035" Balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatsig
icin tapered ve atraumatic tipte dizayn edilmis olmahidir.

0,035 Balon kateteri 3-12 mm ¢ap segenekleri bulunmahdir. 3-8 mm ¢apli balonlar
igin 20-200 mm uzunluk ve 9-12 mm balonlar icin 20 — 80 mm uzunluk
segeneklerine sahip olmalidir,

0.0557 Balon kateterinin lezyon girig (tip entry) profili 0.0407 olmalidir.

0.035" Balon kateterinin sheath compatibilitesi 7mm x 200 mm ¢apa kadar en ¢cok 5
Fro 10mm x 80 mm gapa kadar en ¢ok 6 Fr; 12 mm ¢apli balonlar igin en ¢ok 7 Fr
olmahdir.

0.035™ Balon kateteri tizerinde distal ve proksimalini gdsteren iki adet radioopak
marker bulunmalidir,

(0.035™ Balon kateterinin maximum rated burst basinet 6 mm’ye kadar ¢ap olan
balonlarda maximum 24 ATM, 7-8 mm ¢agli balonlarda maximum 20 ATV, Y mm
vaph balonlarda maximum 18 ATM ve 10-12 mm ¢aph balonlarda maximum 14 ATM
olmalidir,

0,035 Balon kateteri 40 ¢m, 80 cm ve 135 cm salt uzunlugu secenekleri sunmalidir.
Malzemeler tekli steril paketlerde olmali ve paketlerin tizerinde uluslararas
standardlara uygun Slgtileri, kod ve lot numaralan ile son kullanma tarihi
belirtihnelidir.




0.014” UYUMLU PTA BALON — KR1097

BALON PERIFERIK DAMARLARI GENISLETEREK ACMAK ICIN KULLANILACAKTIR.
BALON KATETER LUMENI KOAKSIYAL DIZAYN EDILMISTIR.

BALON KATETERININ UC KISMI DAMARA ZARAR VERMEYECEK SEKILDE ATRAVMATIKTIR.
BALON SEMI-KOMPLIYANTTIR.

BALON KATETERININ UC KISMI HIDROFILIK KAPLIDIR.

BALON KATETERININ PROKSIMAL UCUNDA CIFT CIKIS OLMALI VE CIKISLAR UZERINDE
HANGI LUMENE AIT OLDUKLARI YAZILMISTIR.

BALONUN CAPI VE BOYU KATETERIN PROKSIMAL UCUNDA YAZILMISTIR.

BALONUN NORMAL VE MAKSIMUM SISME BASINC DEGERLERI HEM PAKET UZERINDE
HEM DE STERIL OLARAK PAKET ICERISINDE YAZILMSTIR.

BALON KATETERI NIN TUM SIZELARI 4F INTRODUCER UYUMLUDUR.

BALON KATETERI 90 VE 150 CM KATETER BOYLARIYLA TEMIN EDILEBILMELIDIR.

BALON KATETERI OVER THE WIRE (OTW) OLMALI VE 0.014” GUIDEWIRE ILE
CALISABILMEKTEDIR.

BALON KATETERININ GECIS PROFILI 0.040” DIR.

BALON KATETERININ UC KISMI EGIMLI DIZAYN EDILMIS OLMALI VE BOYLECE 0.015”
GIRIS PROFILINE SAHIPTIR.

BALON CAPLARI 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5 VE 4.0 MM DIR.

BALON BOYLARI CAPLARINA GORE 20, 40, 80, 120, 150 VE 210 MM DIR.

BALONUN 210 MM UZUNLUGUNDA OLANLARININ CAPLARI PROKSIMALDEN DISTALE
DOGRU 0.5MM DARALMAKTADIR.

BALONLARIN HER IKI UCUNDA BELIRTECLER MEVUCTTUR.

BALONUN 210 MM BOYUNDA OLANLARININ ORTA KISMINDA FAZLADAN IKI ADET DAHA
BELIRTEC MEVCUTTUR.

BALONLAR TEKLI STERIL AMBALAJLARINDA OLMALI VE UZERLERINDE SON KULLANIM
TARIHLERI YAZMAKTADIR.
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 018", OTW
(KRI1100 )

I, Balon Kateteri. Over-the-wire ve monorail olmak tizere her iki sisteme de sahip
olmalidir,

2. Balon Kateterinin Over-the-wire sistemleri 40, 80, 90, 135 ve 150cm salt
uzunluklarima sahip olmalidir,

3. Balon Kateteri, OTW i¢in 1.5-10mm aras1 balon ¢apina ve 2-15 em balon uzunluk
alternatiflerine sahip olmalidir,

4. Balon Katetert, Monorail sistem igin ise 1.5-8mm (1/2c¢m éleii artisi) arast balon
gapina ve 1-15 em balon uzunluk alternatiflerine sahip olmahdir.

5. Balon Kateteri hem .0147 kilavuz tel hem de .018” Kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

6. Balon Kateteri'nin balonu Pebax malzemesinden {iretilmis ve Hidrofilik Bioslide

malzemesi ile kaph olmahidir. Boylece her anatomide kolayhkla ilerlerken, ¢izilme ve
delinmeyi engellemelidir.

7. Balon Kateteri’nin tip uzunlugu 6.5mm’den kisa olmali, balon ve kateter birlesme
noktasi ‘Trak Tip laser teknolojisi ile tiretilmis olmali ve baglanti izi olmamahdir,
Boylelikle Kilavuz telin tizerinde kolaylikla itilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en
az stirtlinme ile gegebilmelidir.

8. Balon Kateteri'nin tim 6lgiiler i¢in nominal basiner 6 A'TM olmalidir. RBP ise
Jmm’e kadar olan balonlar igin 14 ATM. 8mm i¢in 12 ATM ve daha biiyiik balonlar
win TOATM olmalidir.

9. Balon Kateteri'nin 80c¢m salt uzunlugunda 2 adet (50 ve 60 em’de) ve 135em saft
uzunlugunda 2 adet (90 ve 100em’de) ¢ikis markerlart bulunmalidir.

10, Balon Kateterinin lezyondan gegis profili max. 0.0227 olmalidr.

I, Balon Kateterinin §x40mm’e kadar olan tiim élgiileri (8x40mm dahil) 41° introducer
sheath ile st tm olgiiler SF introducer sheath ile uyumlu olmalidir.

12, Balon Kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidur.
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KR1080

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018”, DiISTALI HIDROFILIK

Kilavuz tel 300 cm ye kadar farkh uzunluk seceneklerine sahip olmalidir.

Telin dis cap1 0.014"-ve 0.018" inch seceneklerine sahip olmalidir.

Telin balans ve kontrol kabiliyetini arttirmak icin, proksimal kismi paslanmaz celik ve ug kismi
nitinol olmak Gzere hibrid dizayna sahip olmalidir.

Telin proksimal kismi balon veya stenti tagiyabilecek destegi verebilmek yeterli dayanikliliga
sahip olmahdir

Telin ucu yapisi bozulmadan sekillendirilebilmelidir.

Telin distal kismi polimer kilifa sahip ve hidrofilik kaplamali olmalidir.

Tel uygulanan torque’ u 1:1 iletir.

Telin ucu core-to-tip tasarima sahip olacak sekilde tek parcadir.

Telin coil uzunlugu en az 3 cm olmaldir.
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KILAVUZ TELANJIOPLASTIL014-018, REKANALIZASYON AMACLI

SUT KODU (GR1094 — KVi311- KR1083 )

Kilavuz tel, iyi tork almali ve telin ucunun birden ¢ok kere sckillendirlebilmesine izin
vermelidir,

Kilavuz telin proximal ve distal ¢ap1 0,14 ve 018 inch segeneklerine sahip olmahidir.
Kilavuz telin en az 260 em ye kadar (arkli uzunluk segenekleri meveuttur.

Kilavuz tel, ¢ok kaygan bir Hidrofilik polimer malzeme ile kapli olmahdir.

Kilavuz telin ucunun en az 2 santimlik boliimiine bir ¢ok kereler sekil verilebilir.
avrica sekil tutma odzellikleri de mitkemmel diizeydedir.

Kalavuz telin distali fluoroskopi altinda net bir sekilde goriilecek sckilde radyoopak
Ozelliktedir.

Kilavuz tel. steril ve orijinal ambalajindadir,ambalaj tizerinde sterilizasyon ve son
kullanma tarthi.tiretim parti seri ( LOT ) numarasi belirtilmistir,
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BALON EKSPANDABLE PERIFERIK STENT METAL — KR1154
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Periferik islemde kullanilmak lGzere 6zel olarak imal edilmistir.

KKateter uzunlugu subclavian ve transradial girisim icin 135cm dir.

stent minimum 5F, maximum 7F introducer sheath uyumludur.

Stent 0.035" kilavuz tel uyumludur.

Stentin 5mm-10mm arasi ¢cap segenekleri ve 12mm-79mm arasi uzunluk
secenekleri mevcuttur.

Stent maksimum 10 ATM nominal basincta kendi capina ulasmaktadir.

7. Balon expandable stentin, balonunun rated burst basinci 12 ATM'ye

kadar cikabilmektedir.
Stent yuksek radial giice sahiptir.
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KV 2042 , GR2008

ILAC YUKLENMIS/SALINIMLI ANJIOPLASTi BALONU TEKNIK SARTNAMES] 018"

10.

11.

12,

13

14.

15.

16.

Balon kateterler dayanikl bir materyalden yapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dis ylzeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gecis kolayhgi icin hareket
arttirici kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmaldir.

Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kirilma ozelligi bulunmamalidir.

Ilag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri,
diyabetik ayak sendromlarinin kalici ve basarili tedavilerinde kullaniimak iizere tasarlanmis
olmahdir .

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmabhdir.

Balon kateter illac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler icin uygun
olmahdir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar, SFA,
popliteal,dizalti arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun ilag yiiklenmis olmaldir.

Balon (izerine 2ug veya - 3ug/mm2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis
olmahdir.

Balon diiglik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gecebilmelidir.

Balon yizeyi, yliklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve
balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam
korumali bir sekilde tasinmasini saglamahdir .

Balonun sisme/inme stresi kisa olmahdir.

Balon genig kullanim amacglarini igin Over-the-wire sistemde 0.018" guidewire

ile kultanilabilir olmahdir.

Balon en az 12 atm basinca dayanikl malzemeden yapilmis olmali, 2mm den —en az 8 mm
ye kadar ¢ap ve 2 cm den —en az 15 cm ye kadar boy élglilerine sahip olmali ve kullaniciya
senis kullanim secenekleri sunmalidir .

Balon kataterin, 150 cm’e kadar farkh saft kullanim uzunluklari secenekleri olmalidir.

Balon profili, her tirli lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 6F-7F introducer icinden
gegehilmelidir,

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon

tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
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KILAVUZ TEL, 032"-038", AMPLATZ, 260-300CM SUT KODU:GR1077-KV1294-KR1066

l. Amplatz Kilavuz Teller hem vascular hem nonvascular uygilamalar icin ideal
olmahdir.

2. Amplatz Kilavuz Tel teflon kaplama olmalidir.

3. Amplatz Kilavuz Tel’ler 0.035” ve 0.038” ¢apa sahip olmalidir.

4. Amplatz Kilavuz Tel'ler 260-300 em toplam uzunlukta olmalichr.

5. Amplatz Kilavuz Tel’lerin distal kisimlart 1. 4. 6 em ve 7em flexible diiz ve 3 mm J

olan segenekleri olmahdir.
6. Amplatz Kilavuz Tel'ler disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda
sunulmalidir,
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KR1081

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 032"-038", DISTALI HIDROFILIiK

Perkiitan girisim ve anjiyografik kateterlere kilavuzluk yvapmak icin kullanilabilmelidir.

0.0357 ¢capmda olmali, 180cm ve 260cm uzunluk se¢enekleri olmalidir,

Kilavuz tel nitinol tizeri hidrolilik kapli olmalidir, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegtiginde

kayganlagmahdir,

Ug kismr acth olmalidir,

Manevra kabiliyeti ivi olup lexible olmalidir,

Pushabilite 6zelligi viikksek olmalidr.

Ambalajlarm lizerinde sterilizasyon yontemi ve son kullanim tarihi belirtilmis olmahdir,

Cl: belgesine sahip olmahdir,
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GR1066 / SET, INTRODUSER,NOROVASKULER,65¢cm

ve USTU, ORGULU.HIDROFILIK TEKNIK
SARTNAMESI

Set, bir adet kayganlastirict kaplanmis kilavuz kateter ve bu kateterle
uyumlu dilatérden olugmalidir.

Kihf kalinligr en fazla 2.8mm, i¢ limen genisligi ise en az 2.29mm
olmalidir.

Kalit uzunlugu 90em olmalidir.

Dilatér, ucu inceltilmis ve kilif uyumu mitikemmel (piirtizsiiz) bir yapida
olmalidir.

Kilit u¢ sekli duiz, acili (45 derece) olmali; ayrica RDC alternatifi de
sunulmalidir.

Kontralateral yaklasima uygun olmali ve kink olmamalidir.
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KILAVUZ TEL, 032"-038", STIFF - HIDROFILIK, 260-300CM
SUT Kodu: KR1072-KV1300

Stift Hidrofilik Kilavuz Tel’in ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum
alagimindan yapilmis (Nitinol) radiopak solid bir metal igermelidir. Nitinol core
Kilavuz tel’in distal’ine geldikg¢e incelerek. daha esnek ve yumusak yapida ile
sonlanmalidar.

Stifl Hidrofilik Kilavuz Tel’in Nitinol Core’un {izeri uluslararas: standart élgiilerde
biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel poliiretan elastomer malzeme ile kaplanmis
olmaldir.

Stiff Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliiratan ylizeyi extra radyopak tungsten malzeme ile
kaplannus olmalidir. Boylece kilavuz tel’in gortintirldlaga arttinlmis olmalidhr.

Stift Hidrofilik Kilavuz Tel’in en digi Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup.
su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor
cecislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmahidir. Bu malzeme poliiretan
malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

stlt Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Sull Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrolilik kaplamast ile kateter. Kilavuz tel
tizermden ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

Sull Hidrofilik Kilavuz Tel’in Stiper esnek Nitinol core sayesinde biikiilmelerden
ctkilenmemeli tekrar eski seklini almahidir. Bu 6zelligi ile Kilavuz tel kuvvetli
hatizaya sahip olmalidir.

Sufl Hidrofilik Kilavuz Tel damar i¢inde 1:1 tork kontrolli saglamalidir.

Sull Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 ing¢ kalmliginda ve 260-300 ¢m
uzunlugunda diiz ya da agili ug alternatifleri olmalidir,

stll Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket
tizerinde uluslar arasi standartlara uygun Guide wire in élgiileri, kod numarasi. lot
numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Stll Hidrofilik Kilavuz Tel’in hem FDA hem de CE belgeleri olmahdir.
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJiYOPLASTI, 018", OTW
(KRT1101 )

Balon Kateteri, Over-the-wire ve monorail olmak tizere her iki sisteme de sahip
olmahdir.

Balon Kateterinin Over-the-wire sistemleri 40, 80, 90. 135 ve 150cm saft
uzunluklarma sahip olmalidir.

Balon Kateteri, OTW igin 1.5-10mm aras1 balon ¢apina ve 2-15 ¢cm balon uzunluk
alternatiflerine sahip olmahdir.

Balon Kateteri, Monorail sistem i¢in ise 1.5-8mm (1/2cm &leii artist) arast balon
capima ve 1-15 em balon uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

Balon Kateteri hem .014” kilavuz tel hem de .018” Kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
Balon Kateteri’nin balonu Pebax malzemesinden tiretilmis ve Hidrofilik Bioslide
malzemesi ile kapli olmalidir. Boylece her anatomide kolaylikla ilerlerken. cizilme ve
delinmeyi engellemelidir.

Balon Kateteri’nin tip uzunlugu 6.5mm’den kisa olmali, balon ve kateter birlesme
noktas: Trak Tip laser teknolojisi ile tretilmis olmali ve baglant izi olmamalidir,
Boylelikle Kalavuz telin tizerinde kolayhkla itilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en
az stirttinme ile gegebilmelidir.

Balon Kateteri'nin tiim 6lgiiler i¢in nominal basmet 6 ATM olmalidir. RBP ise
7mm’e kadar olan balonlar igin 14 ATM, 8mm i¢in 12 ATM ve daha biiyiik balonlar
icin 10ATM olmahdir.

Balon Kateteri’nin 80cm saft uzunlugunda 2 adet (30 ve 60 cm’de) ve 135¢m safl
uzunlugunda 2 adet (90 ve 100em’de) ¢ikis markerlart bulunmahdir,

. Balon Kateterinin lezyondan gegis profili max. 0.022” olmalidir.
. Balon Kateterinin 8x40mm’e kadar olan tiim 6l¢iileri (8x40mm dahil) 4F introducer

sheath ile Gstii tiim olgtiler SF introducer sheath ile uyumlu olmalidir.

Balon Kateteri. disposable ve kullanima ha/:é;i}‘fsreri] ambalajinda sunulmalidir,
Sor
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KR2015- KR2016
ePTFE Self Expandable Stent —Greft Teknik Sartnamesi

Stent Greft ic yapisi Nitinolden imal edilmis olmali,ici ve disi ePTFE ile kapli
olmalidir.

Stent Greftin ic yuzeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzere proksimal
ve distalinde 2mm lik kapsiz kisim bulunmalidir.

5,6,7,8 mm caplarda 20,30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda ; 9,10,12,13.5
caplarda 30,40,60,80,100,120 mm uzunluklarda degisik boylari olmalidir.

80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak
markerlari olmalidir.

Tasiyici kateter bukulme —kirilmalara karsi guclendirilmis ,braided yapida olmali
ve ucunda marker bulunmalidir.

Stent greft i serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter uzerinde

Jherhangi bir cikinti kalmamalidir.
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KR1164 / BALONLU KATETERE YUKLENMIS STENT.
GREFT (PERIFERIK) SISTEMI TEKNiK SARTNAMESI
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salonlu kateter Gizerine yiiklenmis; verlestirmeye hazir olmalidir.

Vaskiiler — anevrizma  tedavisi  (kapatilmasi), akut perforasyon,
ekstravazasyon, fistiil kapatma gibi tedavilere uygun olmalidir.

Stent iskelesi kompozit kobalt-kromiyum (CoCr) materyalinden mamul
olmahdir.

Greft materyali PTFE olmahidir.

Tasima ve yerlestirme sistemi (balonlu kateter) , OTW (Over The Wire)
vapisinda olmali: 75 ve 120cm saft uzunluk secenekleri olmalidir.

Tasima ve yerlestirme sistemi 0.035” kilavuz teller ile uyumlu olmalidir,
Tasima ve yerlestirme sistemi saft kalinligi SF olmalidir.

Yerlestirmeye hazir greft stent 6F (5-6mm) ve 7F (7-8-9-10mm) kiliflarla
uyumlu olmalidir.

Greft stent uzunluklart 5 ve 6mm stentler i¢cin 18-22-28-38 ve 58mm
igerisinden; 7.0mm i¢in 18-23-27.37 ve 57 mm igerisinden; 8.0-9.0 ve
[Omm igin ise 27, 37 ve 57mm igerisinden secilebilmelidir.

Greft stent tek katmanl ve gegis profili diisiik olmalidir.

Greft stent raf dmrii minimum 2 (iki) yil olmalidir,
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Rekanalizasyon ve Revaskiilerizasyon Sistemi Sartnamesi KV 1280

1. Rekanalizasyon ve Revaskiilerizasyon Sistemi periferik damarlardaki aterosikloratik
Jkalsifikasyonlu lezyonlarda plak temizleme yoluyla rekanalizasyon tedavisi icin ozel
clarak tasarlanmis olmahdir.

2. Kateter ilyak, femoral, popliteal, diz alti proksimal arterlerde ve gerektiginde venlerde
de kullanilabilmelidir.

3. Sistemin aktif ucu kesici ve traslayici iki 6zelligi barindirmalidir.

4. Aktif ug 6 sarmal ile 6 eksenli plak ekzisyonu saglayabilmelidir. Eksizyon ile birlikte ayni
zamanda zimpara etkisi géstermelidir.

9. Aktif ug aspirasyona olanak saglayan aspirasyon pencerelerini, kesici ve traslayici
segmentin hemen altinda ihtiva etmelidir.

6. Aspirasyon yiiksek rotasyonlu i¢ heliks sarmal ile saglanmalidir ve kani degil eksize
edilen plagi aspire ede ozellikte olmalidir.

7. Sistem kateteri kirllmayi ve biikiilmeyi engeleyen, ilerletilebilirligi arttiran Pebax
malzemeden dretilmis olmali, 6rgili ve radyopak 6zellikte olmalidir.

8. Sistem aktif ucu 8.000 devir/saniye kalsifik lezyonlara etki eder Gzellikte olmalidir ve
ruptdrd riskini en aza indirgemelidir.

9. Sistem calisma hizi kullanici tarafindan manuel olarak ayarlanabilir, kademeli olarak
arttirthp azaltilabilir 6zellikte olmalidir.

10.5istem kateter segmenti capt 2,4 mm ve uzunlugu 100 cm olmalidir.

11.Sistem 0,014” tel tizerinden ilerletilebilir olmalidir.

12.Sistem ile birlikte ayni marka 8F okliizyon destek kateteri ve doniis kateteri ayri bir
alimla birlikte istenildigi takdirde tedarik edilebilmelidir.

13 .Sistem steril olarak blister ambalajda teslim edilmelidir.

14 .Sistem kesinti yasamamak adina sebekeden 220V / 50 Hz eneriji ile calismalidir.
Steriliteyi bozmamak adina sistemin sebeke baglantisi non-steril olarak verilmelidir.

15. Ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmahldir. Bunu
yetki belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

16. [haleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almalidir.

17. llgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.
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8 F 40 CC INTRA AORTIK BALON KATETER

Kateter 50 cc - 40 cc - 30 cc hacminde ve double liimen yapisinda olmalidir. Ayrica
kateteri saglayan firmanin 7 -7.5 F 40 cc — 30 ¢¢c, 8F 40 cc - 30 ¢cc, 9 F 50 cc
standart balon ve uygun cihazlarda kullanilabilecek fiber optik kateter secenegi
olmahdir.Thaleye kaulan firmanin istenen &lgiilerdeki katetere sahip oldugunu
belgeleyebilir olmasi gerekir.(katolog vb...). Tiim &lgiileri kapsamayan firmalarin
teklifleri kabul edilmeyecektir.

Kateter materyali politiretandan yapilmis olmali ve kateterin balon membrane
maleryali ise saglam ve strtiinme direnci yiiksek olan cardiothane ‘den yapilmis
olmalidir.Balon materyalinin 6zelliginden dolay: yiiksek kalp hizlarinda problemsiz
calisabilmelidir.

Kateterin bacakta olusabilecck iskemiyi en aza indirmesi agisindan dis capt 8.0 I"den
biiylik olmamalr , kateter istendiginde herhangi bir 8F introducerin i¢cinden
gonderilebilmelidir.

Kateter bir introducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullanilmaksizin (sheathless)
hastaya yerlestirilebilmeli, hangi teknigin kullamilacag doktor se¢imine bagh
olmahdir.Kateter setlerinin iginden her iki teknik i¢in gerekli tiim malzemeler
¢ctkmahdir,

Sheatless teknik kullanildiginda giris yerinde meydana gelmesi olasi bir kanamayi
onlemek amaciyla kateter tizerine monte edilmis bir hemostaz sistemi olmalidir. Bu
sistem kateterin balon kismimun tizerinden ¢ikamayacak kadar kiigiik ¢capta ancak
stzimay1 durdurabilecek buytikliikte olmalidir..

Kateter tizerinde olan ve kihifsiz (sheatless) teknikle kullanilan hemostaz sistemi.
katerin kihf vasitasiyla kullanilmast durumunda yirtilarak ¢ikartilabilmeli ve kilif icin
cerekli kateter uzunlugu saglanmalidir.

Kateterin govdesi ile balonun inik hali arasinda diizgiin bir gecis olmalidir.

Kateteri saglayan [irma, hastanede kullanilacak olan intra-aortik balon pompasiyla
baglantiyr miimkiin kilan adaptériin her kateter ile birlikte verilecegini garanti
ctmelidir,

Kateterin balon mebran uzunlugu 30 ce igin en fazla 230 mm.40 cc ve 50 cc i¢in en
lazla 265 mm olmalidir,

. Balon kateter, uygun cihazlarla kullanildiginda . kateterin balon voliimii cihaz

taralindan olomatik tanitnmalidir,

. Kateter setinde; iki adet 8I introducer,34 em uzunlugunda koruyvucu kilif, 60 ce’lik

enjekior, 0.025 ing kalinhiginda 175 em uzunlugunda iki adet kilavuz tel, 18 G 6.35 cm
uzunlugunda giris ignesi,dilator, bistiiri bulunmalidir.

. Genel hiiklimlerdeki sartlar saglanmahdir.
-1 (bir) adet numune birakilmalidir.
- thaleyt alan firma y1l boyunca Kardijoloji servisine 1 adet [ntraaortik balon cihazi

bulundurmak zorundadir.
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YUKSEK BASINCLI MONOFOIL VALVULOPLASTI BALON KATETER]
TEKNIK SARTNAMESI

Ealon Kateter, yUksek basincli olmali ve ézellikle Aort Koarktasyonu,Aortik Valvuloplasti ve
Pulmoner Valvuloplasti islemlerinde resistant darliklarin dilatasyonu amaci ile kullamilimalidir.

Genis damarlarda, balonla acilan stentlerin implantasyonuna da olanak saglayacak kadar
ylksek basinca ve dayanikli balon materyaline sahip olmalidir.

Darliklarda rahatlikla giris ve gegis saglamak ve damar icine zarar verilmesi riskini minimize
etmek icin ug kisimi, esnek ve kisa-uca dogru incelen yapida imal edilmis olmalidir.

Kullanici istedine gére; balon ¢api 4.0 mm ile 30.0 mm arasinda, balon uzunlugu,2.0 mm,
3.0 mm, 4.0mm, 5.0 mm ve 6.0 mm olarak secilebilmelidir.istenilen balon dlcileri,kullanici
bolim tarafindan ihale sonrasi secilerek bildirilecektir.

Her tlrlt anatomide lyi itilebilirlik ve yerlesim performans igin kateter safti koaxial yapida
olmall ve kateter govdesi polymeric materyalden mamul olmalidir.

Kullaniclya daha rahat ve glivenli bir calisma imkani,hastanin rahathigi ve emniyeti icin
balenun gsismel/inme stiresi hizli olmalidir.

Pozisyonlandirma igin balon Uzerinde rahatlikla gérilebilir marker olmalidir.

Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullanici klinigin elinde kalan miyadi uygun
olclideki balonlari talebe gore uygun élgiideki balonlarla degistireceklerdir.

Istenilen Balon Kateterlerin olctleri teslimat sirasinda kullanici balimin talebine gore
yaptlacaktr,

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

11. Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

1

13. Genel huktmlerdeki sartlar saglanmalidir.
14.1 (bir) adet numune birakilmalidir.

N

. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kulla ma tarihi belirtiimis olmalidir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bif yil miadli olmalidir.
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- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile sonfullanma tarihi beli

Adundrm AAcalona

MITRAL BALON VALVULOPLASTI KATETER SETi TEKNIK
SARTNAMESI

Balon Mitral Valvuloplasti Kateter setleri PTMC-26mm, PTMC-28mm ve PTMC-
30mm cbatlarinda segeneklere sahip olmalidir, Béliimiin belirleyecegi ebatlardan talep
cdilen miktara uygun bir sekilde paylastirilmahidir.

Balon PTMC seti asagidaki dzelliklere sahip 7 (yedi) parcadan olugacaktir.

Balon Kateteri; 12F (onikifrench) genigliginde, 70 em (yetmis) uzunlugunda olmalidir,

Balon Gerdirme Tiipii (Stretching Tube); 1.2 mm. (birnoktaikimilimetre) genisliginde,

80 ¢m (seksensantim) uzunlugunda olmahdir.

Dilatdr: 14F (onddrifrench) genigliginde, 70 em (yetmissantim) uzunlugunda
olmahidir.

Guidewire ; 0.025” (sifirnoktasifiryirmibesing) genisliginde, 175 cm
(viizyetmigbegsantim) uzunlugunda olmahdir.

stylet; 0.0387 (silirnoktasifirotuzsekizing) genisliginde, 80 ¢m (seksen) uzunlukta
olmahidir,

snga: Balon ebadina 6zel kadem elendirilmis olacaktir.

Ruler: Balon genigliginin él¢timiinde kullanilacaktir.

Balonun kapaga oturtulabilmesi igin balonun 6n bélimiiniin iginde tek vonli valfe
sahip ikinci bir lateks katman bulunmalidir. Boylece ilk sisirmede balonun sadece 6n

Kisou giserek kapaga oturtulmast saglanabilmelidir.

-Inoue  Balon  Kateteri  mitral  kapakta sisirilip, geri inmemesi durumunda

cerdirildiginde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan gtivenli bir sckilde gert
cikarulabilmesi igin balon ilizerinde en az iki kiigiik kontrast madde cikis deligi

bulunmahdar.

. Balon kataterinin tek tarafl saydam olmali. béylece balon i¢ havasi alinmak icin

vikandiginda i¢inde hava kalip kalmadigi rahatlikla gorilebilmelidir.

. [haleye sunulan malzeme tiretici firmanim en son diretilen tirtinii olmalidir,

. thaleye sunulan malzeme halen iiretimde olmalidir. Uretimden kaldirtlan malzemeler

thaleye sunulmamahidir.

- Malzeme steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Dog.Dr.Kor
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- Stok fazlasy Giriin ihtiya¢ duyulan ¢ap ve boyutlardaki tirtinlerle degistirilmelidir(1 giin

iginde). Degisim igin {icret talep edemez.
[Hastancye alinmis angak cesitli nedenlerle zamaninda kullamlamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin firma bunlarn  degistirmeyi taahhiit eder. (7 giin

iginde) Degisim igin lceret talep edemez.

- Malzemenin tiretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor

tle ekibi tizerinde olusturdugu maddi ve manevi zararin ihaleye giren ilgili firma

kargilamakla yiiktimltdiir. Firma bunu taahhiit eder.

- Rullanim sirasinda tiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz

yenisi ile defigtirilecektir.  Hatah diretim  malzemenin alindigi hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24
saatle malzemeyi degistirmeyi taahhtt eder.fkinei kez aym malzemede tiretim hatasi
avir gekilde iki kardiyolog tarafinda tesbit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri

24-48 saalle degistirmeyi taahhiit eder.Degisim i¢in ticret talep edemez.

- liyat digr unsurlara: Ekibin iriinii daha 6nce kullanmiglarsa tirtin hakkindaki sahsi

gortigleri  dikkate alinacaktir.Gerekli  goriiliirse  diger hastanelerde ¢aligan

kardiyologlarinda tirtin hakkinda goriisti 6grenilip dikkate alinacak.

- Malzemenin kullamildign merkezlerden referans getirilecek.
- Uriin TITUBBda Saglik bakanligr tarafindan onayli olmalidir.

- Genel hiiktimlerdeki tiim sartlar saglanmahdir.

(1) bir adet numune brrakilmalidir,
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Transseptal Brockenbrough Needle 71 cm Teknik Sartnamesi

Teklif edilecek Brockenbrough Transseptal Needle, transseptal girisimlerde (Perkutan

Mitral Valvuloplasti, Hemodinamik ve Elektrofizyolojik calismtalar vs.) sol atriyuma
septumu delerek gegisi (Septostomy) mimkiin kilabilmeli, boylece diagnostik veya

tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak saglamalidir.

Her bir set bir adet needle ve bir adet paslanmaz celikten yapilmis Stylet’ten

olusmalidir,
Verilecek needle 71 (yetmisbir) cm uzunluk ve 18 (onsekiz) gauge capinda olmahdir,
Her bir needle tzerinde kivrik ucun yoniinii gosteren pointer’a sahip olmalidir

Sir adet numune ve katalog/brostr kontrol amach verilmelidir,
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INTRAKARDIYAK LONG SHEAT TEKNiK SARTNAMESI
KR1051

Balon, kateter ve diger diagnostik ve girisimsel aletleri géndermek igin kullanmiimalidir.
Kateter 10-12-14 F 85 cm uzunlugunda olmalidir.

Sheath iceriginde 1 Adet dilatér, hemostaz valfi ve sheat bilesiminin proksimal ucunda yan port
bulunmalidir,

Sheath iceriginde 3'lii Stopcock bulunmalidir.

Goruntl alabilmek igin sheath tiplnin distal ucunda tek bir radyopak bant bulunmalidir.
Sheath Pebax ile éraimus olmalidir.

Sheath ici PTFE kapli olmalidir.

Kateterin hem i¢ hem dis ylzeyi kayganlastirici madde ile kapl olmalidir.

Sheath 0,0035" Klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Sheath dilatoéri LDPE den imal edilmis olmalidir.

Sistem kivrilmaya ve kirilmaya direncli olmali, sheath gecisi yumusak ve kademesiz olmalidir.
CP Stent ve BIB kateter ile uyumlu olmalidir.

Teklif edilen malzemeler, CE ve FDA uluslarasi kalite belgelerine sahip olmalidir.
Kateterler,steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadl olmalidir.

Urtinlerin UTS kaydi ve SUT Medula eslesmeleri olmalidir. ST
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ASD OKLUDER ALETI TEKNIK SARTNAMESI

Sekundum tip ASD nin transkateter yaklasim yontemi ile kapatilmas icin
nitinolden imal edilmis self expandable ¢iftli disk seklinde olmalidir.

[ki disk, kapatilacak ASD’nin 6l¢iistine uygun ayn1 malzemeden mamiil bir parga
ile birlestirilmis olmalidir.

Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak i¢in biitiin aletin i¢i
polyester tiber ile doldurulmus olmahdir.

Sol atrium iginde agilirken, ug¢ formunu gérmek, komplikasyonlart énlemck ve
rahat pozisyonlandirma igin okliiderin u¢ kisminda marker bulunmalidir,
Gerilmig ¢apr 4 mm ile 40 mm. arasidaki sekundum tip ASD’lerin kapatilmasi
igin bircbir uygun 6lgtileri olmalidir,

[Massas bir kapatma islemi ve uzun dénemde crozyonu énlemek icin 4 mm ile 20
mm arasindaki sekundum tip ASD’ler i¢in alet 6l¢iileri birer mm, 20 mm ile 40
mm arasindaki ASD ler i¢in ise ikiser mm araliklarla artmalidir.

(ok kiigtik ¢ocuklara bile rahatlikla miidahele edebilmek i¢in okliiderin yiiklenmis
prolili diigtik olmalidir,

4 mm ila 10 mm arasindaki okltiderler; 6F, 11 mm ila 17 mm arasindaki
okliiderler; 7IF, 18 mm ila 20 mm arasindaki okliiderler 85, 22mm ve 24 mm
okliiderler; 9F, 26 mm ila 30 mm arasindaki okliiderler 10F ve 32 mm ile
tizerindeki olgtiler, en fazla 12F §lgiistindeki tasima sistemleri ile
gonderilebilmeilidir.

Kullanimi kolay ve kapatma hizi yiiksek olmalidir.

. 10.Okliider birakilmadan 6nce pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri

alinabilmelidir.

. Multi-fenestre sekundum ASD’ler igin, aletin 18 mm. 25 mm. 30 mm. ve 35 mm.

capinda cribriform modeli olmali ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde

degisim yapilabilmelidir.

- Uygulama esnasinda sadece bir tasima sistemi yardimi ile kapatilacak bélgeye

kolayhklagdnderilebilmeli, herhangibir yardimer atasmana gerek duyulmamalidir.

. Teklif edilen malzemenin, tam okliizyon oraminin viiksek, rezidii sant oraninmn

diigtik oldugu, uluslararasi kabul gérmiis merkezlerde yapilan ve yayinlanan klinik

caligmalar ile kanitlanmahdir. Ayrica en az 5 yilhk izlem sonuglarima iliskin

At FYoam s
olarak yaymlanan klinik caligmatir, ¢
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Teklif veren firmalar,zaman iginde kullanimla kullamer klinigin elinde kalan
miyadi uygun 6l¢tideki okliiderleri, talebe gére uygun élciideki okliiderler ile

degistireceklerdir.

Istenilen okltider 6lgiileri,teslimat sirasinda kullanicr bolimiin talebine giire

yaptlacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir st ile islem esnasinda
hazir bulunacak ve yapilan dl¢time uygun oleiideki okliideri temin ederck islemin
vapilmasina olanak saglayacaktir.

Uluslar arast dergilerde yayinlanmis en az bes yillik vavinlart bulunmalidir,
¢ 3 3 yal

. Uriin TITUBB da Saglik bakanhgi taralindan onayl olmalidir.

Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi

belirtilmig olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az
bir yil miadh olmalidir.
Genel hiiktimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

(1) bir adet numune birakilmalidir.
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ASD OKLUDER ALETI TASIMA SiSTEMi TEKNIK SARTNAMESI

I. Satmalmacak ASD Okliiderine uygun ve iglem sirasinda herhangibir yardimer malzeme
acrektirmeyecek komple bir sistem olmaldir,
2. Tasima sisteminin i¢inde:
- Okltidert defekt balgesine ilerletecek 45 derecelik ug acist olan uzun kilif ve dilator,
- Okllideri baglama (vidalama), gonderme ve serbestlestirme fonksiyonu géren tasima teli,
- Okliideri i¢ine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu goren loader ve Y-Konnektor seti
bulunmalidir.
3.Uzun kilifin gévdesi kink yapmayacak sekilde orgiilendirilmis politirethan malzemeden
mamul olmah ve
kolay pozisyonlandirma igin ug kisminda radyopak marker bulunmalidir.
4. Taguna telinin proximal ucunda gerektiginde kilif degisimi (exchange) i¢in uzatma sistemi
olmaldir.
S.Kullanilacak okliider 6lgiistine uygun olarak 6F,7F,8F,9F,10F ve 12F &l¢iilerinde secenckler
olmalidir.  Uygulama sirasinda firma yetkilisi, biitiin olgtiler ile islem esnasinda hazir
bulunacak ve kullamlacak — okliidere gore uygun dletideki tasima sistemini temin ederek
islemin vapilmasina olanak saglayacaktir.
0. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
7. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.
Leslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir ytl miadli olmalidir.
8. Urtin TITUBB da Saglik bakanligi tarafindan onayli olmahdir.
9. Bir (1) adet numune birakilmahidir.
L0. Genel hitktimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
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SEPTAL OKLUDER TASIMA SISTEMI iCIN KILAVUZ TEL TEKNIK
SARTNAMESI

I Transkateter yaklagim yéntemi ile kapatilacak kardiovaskiiler defektlerde kullanilan okliider
aletlerinin tagima sistemini tasimak ve destek vermek icin kullamilacak kilavuz tel. extra
stiper-stiff ve fixed core dzellikte,teflon kapli ve 6zel muhafazasi i¢inde olmalidir,

iy viizeyi kayganlagtirier (hidrofilik) madde ile kaplannus olmahidir.

Ueuwmodiliye-J olmal, J ¢apt 1.5 mm olmalidir.

Distal ueunun 5 em’lik kisimi floppy uglu olmalidir.

Lapr0.0357 ve uzunlugu 260 cm. olmalidir.

.Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

ZAmbulajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis.

L
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olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ilc enaz bir yil miadh olmahdir.

8.Urlin TITUBB da Saglik bakanlig: tarafindan onayli olmalhdir.

ChDoKuz
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OLCUM (SIZING) BALON KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

[ Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin hassas
Gletimii amact ile dizayn edilmis olmalidir.

2. Yiiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmis olmalidir.
S3.KRateter ¢apr 7F ve kullamlabilir uzunlugu 70 ¢m olmalidir.

4. Kullanicr isteg@ine gore; balon ¢capt 24 mm ve 34 mm. olarak secilebilmelidir. 24 mm’lik
balon boyu 4.5 em ve 34 mm’lik balon boyu 5.0 em’den kisa olmamalidir.

> Anglogralik dletimlerde, referans igin balonun icinde 15 mm. ve 0.4 mm. aralikl; toplam 3
adet marker bulunmahdir.

0.Balon Kateter 0.035" kilavuz tel ile kullantlmahidir.

7.Geels kabiliyetini arttirmak i¢in balon ucu, “short tip* vapida olmalidir.

Astenilen balon dlgiileri.teslimat sirasinda kullanici balim tarafindan belirlenecektir.
ekl veren firmalar,zaman iginde kullammla kullamer klinigin elinde kalan mivadi uygun
Olgiideki balonlar,talebe gore uygun életideki balonlarla degistireceklerdir

0. Mulzemeler.steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

I Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmal:dir.,

\_.k‘

Feslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadli olmalicir.
12.Urlin TITUBB da Saghk bakanligi tarafindan onayli olmalidur.
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PFO OKLUDER ALETI TEKNIK SARTNAMES]

|-Ekokardiyografik degerlendirmede Valsalva manevrasi sirasinda sagdan sola sant tanisi
konulan gegici iskemik atak(TIA) veya inme (stroke) 6ykiilti hastalarda her tirli PFO nun
transkateter yaklagim  yontemi ile kapatilmasi icin nitinolden imal edilmis sell” expandable
ciftli disk seklinde olmalidir.

2- ki disk. her ikisinin de serbestge hareket etmesine olanak taniyan ayni malzemeden mamiil
Kisa bir par¢a ile birlestirilmis olmahidir.

3= Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini artarmak igin biitiin aletin i¢i polycster
tiber ile doldurulmus olmalidir,

4 - Solatrium icinde agtlirken, aletin u¢ formunu gormek, komplikasyonlar énlemek ve rahat
pozisyonlandinma ig¢in u¢ kisminda marker bulunmalidir.

3= PEO ile ort kokii ve PO ile Superior Vena Cava (SVC) orifisi arasindaki uzakliga gére
secilecek 18 mm, 25 mm, 30 mm veya 35 mm ¢aplarinda degisik 6l¢tileri olmahdir,

0- Kuallamimm kolay ve kapatma hiz yiiksek olmalidir,
7= Okliider birakilmadan énce pozisyonlandirma veya defisim amac ile geri almabilmelidir.

§- Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi vardimu ile kapatilacak bélgeve kolaylikla
eOnderilebilmeli, herhangibir vardimer atasmana gerek duyulmamalidir.

Y- Secilen ¢apa gore en fazla 8Fr ve 9Fr'lik tagima sistemleri ile kullanilmalidir,

1O -Teldil edilen malzemenin, tam okltizyon oramnin yiiksek. rezidii sant oraninin diistik
olduga. uluslararast kabul gormiis merkezlerde yaptlan ve yaymlanan klinik ¢alismalar ile
Kantlanmahidir. Ayrica en az 5 yillik izlem sonuglarma iliskin olarak yayinlanan klinik
cahymalar, degerlendirme i¢in verilmelidir.

FI-Teklif veren firmalar.zaman iginde kullanimla kullanicr klinigin elinde kalan miyad:
uyeun oletideki okliiderleri, talebe gére uygun dletideki okltiderler ile degistirmeyi taahhiit
eder.

| 2- Istenilen  okliider Olgtileri,teslimat  sirasinda  kullanier  boliimin  talebine gore

yaptlacaktir.Uygulama sirasinda firma yetkilisi, tam bir set ile islem esnasinda hazir
bulunacak ve yapilan élgtime uygun ol¢tideki okliideri temin ederck islemin vapilmasina

olunak saglayacakur.

13— Urlin TITUBB da Saglik bakanlig: tarafindan onayli olmahdir.
[4- Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13- Awmbalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve y6ntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir,  Teslim edilen herbir malzeme teslimat

olmalidie,




16, Genel hitkiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir,
I7. (1) bir adet numune birakilmalidir,
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Satinalmacak PFO  Okliiderine uygun ve islem sirasinda herhangibir yvardimer
malzeme

cerektirmeyecek komple bir sistem olmaldir,

2. Taguma sisteminin iginde;

OkTtideri defekt balgesine ilerletecek 45 derecelik ug agist olan uzun kilif ve dilatéri.
Okluderi baglama (vidalama), génderme ve serbestlestirme fonksiyonu giren tasima
teli,

Okliideri igine alma ve uzun kilita yiikleme fonksiyonu goren loader ve Y-Konnektér
seti

bulunmalidir.

S.Uzun kahfin - govdesi kink yapmayacak sekilde drgililendirilmis  politirethan
malzemeden mamul olmali ve kolay pozisyonlandirma icin u¢ kismunda radyopak
marker bulunmahidir.

Pasima telinin proximal ucunda gerektiginde kilif degisimi (exchange) icin uzatma
sistemi olmaldir.

5. Kullamlacak oklider élgiisiine uygun olarak $F ve 9F dlgtilerinde segenekler
almahidir,

Uveulama sirasinda firma yetkilisi, biitiin dlciiler ile islem esnasinda hazir bulunacak
ve kullamilacak okliidere gore uygun élgiideki tagima sistemini  temin ederck islemin
vapilmasina olanak saglayacaktir.

0. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
7. Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmahdir.

Feslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadli olmalidir.

8. Urtin TITUBB da Saghk bakanhg tarafindan onaylr olmalidir.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

(1) bir adet numune deneme amagh birakilmalidir.,




SUT KODU: KR2022 — TRANSKATETER AORT KAPAK SELF-EXPANDABLE SET

1- TRANSKATETER AORT KAPAK SELF-EXPANDABLE

Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarindan tretilmis olmalidar.

» Stent kendiliginden genisleyebilir (self-expandable) olmalidir.

¢ 18mm’den 30mm’ye kadar degisen annulus caplan bulunan hastalarn tedavi edebilecek
sekilde; 23mm, 26mm, 29mm ve 34mm kapak 6l¢iilerine sahip olmalidir.

e Kapagin leaflet yapis1 Supra-annular( Native kapak seviyesinin iizerinde) calisacak sekilde
dizayn edilmis olmahdir.

e Kapak ¢ok riskli,yiiksek riskli ve orta riskli hasta grubu igin CE onayina sahip olmalidir.

e Kapaklar 14Fr ve 16F egiti sistem ile calismalidir.

¢ Kapaklar tamamen toplanabilir ve geri ¢ekilebilir ozellige sahip olmahdir.

® Tedarikgi firma firiin portfdyiindeki en son jenerasyon kapak setini vermeyi taahhiit etmelidir.

® Kapajm yapis: iig lifletli bir konfigurasyonda siitiirlenmesiyle imal edilmis olmalidir.

e Paketinde, dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak delik ve/veya
yirtik bulunmamalidir.

® Paket lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmig olmalidir.

e Tedarikei firma iiriin tesliminden sonra gerektigi taktirde teslim edilmis malzemeyi degisik
olgiilerdeki malzemelerle en kisa siirede (3 giin igerisinde) degistirmeyi taahiit etmelidir.

¢ Uluslararas: kabul gérmiis kalite standartlarinm en az birine sahip olmalidir (ISO, FDA,CE).

® Alma teklif veren firma her 7 tavi setinden sonra 3 tavi sefini bedelsiz vermeyi taahhiit
etmelidir

Transkateter Aort Kapak Self-Expandable ile birlikte tagima sistemi, yiikleme sistemi ,
balon ve introducer sheath bedelsiz olarak verilecektir.
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SUTURLU FEMORAL ARTER KAPATMA SISTEMi 5-8F) TEKNIK SARTNAMESI
(KR2031)

1. Kapatma sistemi 5 ila 8 F Sheath kullanilarak yapilan femoral arter girigli islemlerin
sonrasinda damarin dikis atilarak kapatiimasi igin dizayn edilmis olmalidir.

2. Sistem kendi i¢inde hazir dugumu ile damari dikisle kapatilabilmeli ve hastanin
kanamasi durdurulabilmelidir.

3. Sistem iki nitinol igne ile dikis atilabilecek ézellikte olmalidir.
4. Sistemde kullanilan iplik non-absorbable polypropylene, monofilament yapida olmalidir.

5. Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paketlerin Uzerinde
uluslar arasi standartlara uygun élgileri, kod(Ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma
tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtiimelidir.




