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Bicakli Balon Kateter Sartname

. Bigakli Balon (CB) ¢ap1 2 ila 4 mm arasinda-0.25 mm lik farklarla 5 ¢ap secenegi

sunmalidir.

CB boylar1 10 mm- 15mm-20 mm olmak tizere ii¢ uzunluk segenegi sunmalidur.

. Balonun iizerindeki mikro bigak uzunlugu balon ¢aligma uzunlugu ile ayni olmalidir.

¢ I
Nominal basing degeri 6 atm, Rated Burst basing degeri 10 atm olmalidir.

. Cutting Balonlar 0.014” guide wire uyumlu olmalidir.

Ateretomlar iki markoér ortasina konumlandiriimig olmalidir.
Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
Teklif edilen balon bigakli balon olmali piyasada yeterli derecede kullamilmis ve

yeterli uygunluk kullanim sayisina ulagmig olmasi gerekmektedir.

(1) bir adet numune birakilmalidir.
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PTCA BALONU,ILAG SALINIMLI TEKNiK OZELLIKLERI
SUT KODU:KR1126

KoronerarterlerdePerkiitan Transluminal KoronerAnjiyoplasti (PTCA) iginendikeolmalidir.

Stent restenoz (ISR) ve de novo / kiigiikdamarhastaligindakullaniimakigindizaynedilmigolmalidir.
KateterinilagckaplamasiTransPaxilagkaplamaformuliinesahipolamhdir.

Ajanbalonkateteri, 1
tedaviedilenlezyonbdlgesindediizkashiicrelerininhiperplazisinionlemekigintasarlanmigolmalidir.
ilagdozubalonyiizeyinin mm2 bagina 2.0 2.0golmalidr.

MevcutBalonBoylari Mm: 8, 12, 15, 20, 30olmalidir.

MevcutBalonCaplari Mm: 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3.25, 3.50, 3.75, 4.00olmalidir.
LezyonGirigProfili 0.43 mm veya0.017 olmalidir.

Kateterdagitimsistemietkiliuzunlugu 144 cmolmahdir.

. 0,36 mm veya 0,014 in(;kllIavuztelileuyumlugallsabilirolmalldnr.
. BalonmalzemesiOptiLEAP ™olmalidir.

. Rafémrii 24 ayolmalidir.

. Kilavuzkateteri¢gapi 1.42 mm veya0.056 olmalidir.

. Kilavuzkateteruyumlulugu 5 F veya 1.67 mmolamlidir.

. Kateter mil digCapt 1,67 mm veya 0,0656 olmalidir.

16.

Marker bantmalzemesi Platinum-iridyumolmalidir.

17.Tavsiye Edilenenflasyon iiresi enaz 30 saniye

18.Antiplatelet regimen tedaviden sonra enaz 3 ay kullaniimalidir.
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POLIMERSIZ GiFT iLAG SALINIMLI STENT SARTNAMESI

KR1151

. Stent moduiler veya lazer kesim dizaynda olmali, Kobalt Krom malzemeden lazer kesim ile

kesilmis olmahdir.

Stentin ilact SIROLIMUS+PROBUCOL olmali ve Abluminal yapida ve polimersiz (polimer —
free ) olmalidur.

Stent i¢ ve dis ylizeyi parlak ve puriizstiz olmalldlr
Stent balonla acilabilir olmalidir.

Stent operasyon sirasinda ilk ¢capindan daha biyik bir capa agilan bir balon ile
genigletilebilmelidir.

Balonun operasyon sirasinda kolay bir sekilde geri gekilebilmelidir.
Giris profili 0.016" (0.41 mm) < olmalidr.

Gegis profili 0.038" (0.96 mm) < olmalidir. ]
Stentin Strut kalinligi ; 55 um olmalidir. ;

. Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumlu, Monorail yapida olmalidir.
. Stentin Nominal Basinci 10 ATM , Patlama Basinci (RBP) 18ATM olmalidir.
. Stentin ¢api1 ; 2.00mm , 2.25mm , 2.50mm , 2.75mm , 3.00mm

Stentin Uzunlugu; 16mm(+-1) , 20 mm.(+-1) , 24mm.(+-1) , 28mm .(+-1), 32mm.(+-1),38.(+-
1) mm uzunlukta olmalidir.

Stentin Proksimal Safti 1.9F(0,025 ) , Distal Safti 2.5F(0.033") den fazla olmamalidir.
Stentin tasima sistemi uzunlugu 145cm’dir. '

Balonun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu iki
marker arasinda olmalidir.

Stent sistemi kivrimli damarlarda kullanilacak bigcimde esnek olmalidir.
Stent Uzerine 1.2ug/mm?2 ilag yiiklenmis olmalidir.

llag salinim suresi ; 30 giin sonunda %80 , 90 gun sonunda %100 sahnlmml
gergekle§t|rmelldlr

Stent MRI uyumlu olmalidir.

Malzeme teslim edilirken Griin hastanenin barkot sistemine uygun olmalidir.
Urinlerin Gizerinde LOT , Miad ve Barkod bulunmalidir.

Stentin tagima sisteminin givenlik paketi mevcut olmalidir.
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ILAC KAPLI KORONER STENT TEKNIK SARTNAMESI

. Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmalidir.

Stent side branch gegislerine uygun olmalidir.

Stent, balon katater iizerine yiiklenmis ve direk stent uygulamalarina olanak
vermelidir.

Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gegisleri i¢in giiglii radiyal force ve fleksibiliteye
sahip olmali ayrica balon iizerinden styrilmamalidir.

Ilag taslma' icin kullanilan polimer yiiksek diizeyde elastik olmali, eriyen polimerler
erime siirecinde enflamasyona neden olmamalidir veya ilag salinimi polimersiz
olmalidir. i

Stent lizerine yiiklenen ilag limus tiirevi (sirolimus, evorolimus, zotarilimus v.b),
olmalidir.

Stentin materyali kobalt-krom, platinium krom yada paslanmaz gelik tiipten lazer
késim yontemiyle veya siirekli siniizoidal dizayn teknolojisi ile hazirlanmis olmalidir.

Stent MR agisindan giivenilir olmalidir.
Tasima sistemi balonu semi-kompliyant olmalidir.

Stent tasima sistemi 0.014”” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Stent acildiginda diisiik low recoil oranina sahip olmalidir.

Sv‘.[entin lezyon gegis profili 1.10 mm den fazla olmamalidir.

Stent iletim sisteminin .pfoksimal saft cap1 en fazla 2.2 F, distal saft cap1 en fazla
2,8 F olmalidur.

Stentin strat kalinlig1 92 mikrometreden fazla olmamalidir.

Stentin iizerine krimp edildigi balon yiiksek basinca dayanikli olmali ve minumum
patlama basinci 3.00 mm ¢ap i¢in 16 atm den diisiik olmamalidir.

Stentin kateter tipi rapid Exchange olmahdir.
Teklif edilen stentin ¢ok merkezli 2 yildan daha uzun siire takipli 500 'den fazla
hastay1 igeren klinik sonuglarini gésteren en az 2 galigmasi olmalidir.

FDA veya CE onay ile 2-12 ay arasinda ilag salinimi yapabilmelidir.

Stent.5F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.



20. Stentin 1ezybn giris profili 0,020’den fazla olmamalidir.

21. Stentin ¢ap olarak 2,5mm, 2,75mm, 3 mm,3.50 mm ve 4.00 mm capinda segenekleri
' olmalidir.

22. Stent biitiin ¢aplar i¢in 40 (+/-2)mm,44 (+/-2) mm,48 (+/-2)mm uzunluk segenekleri
olmalidir.

23. Distal ¢apt 3.00 mm olan damarlar igin prox gap 3.5 mm ve 4.0 mm olan stentler
istendiginde temin edilecektir.

24. letim sisteminin tizerinde 2 adet radyoopak marker bulunmalidir.
25. Teklif edilen tiriinler en az 12 ay miyadli olmali ve steril orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Raf 6mriiniin daha uzun olmas: tercih sebebidir.

26. Stent TITUBB’a kayith ve Saglik bakanlig: tarafindan onayli olmalidii.

27. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur.

28. (2) iki adet numune deneme amagli birakilmalidir.

29.Miadi 3 ay kalan stentlere degisim yapilmasiun garantisinin saglanmasi

gerekmektedir.
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Anjigrafik set SARTNAMESI

. Set icerisinde bulunmasi gerekenler

a. Bir adet 3’lu manifolt seti

b. Bir adet en az 12cc en ¢ok 20cc’lik Anjiyografi enjektort(Ucu
dénebilir hareketli)

c. Iki adet hazneli serum seti (bir adedi kontrast madde igin
kullanilacagindan i¢ lumeni daha genis olmalidir 100-125cm
uzunlugunda ve haznesi hava delikli olmalidir).

d. Bir adet basinca dayanikli(en az 800PSI) basing hatti (pressure
line) 100-125¢cm. '

. 3l manifoldun bir ucu enjektére diger ucu ise katetere uyumlu

olmalidir. -; i

. Katetere uyumlu ug, maniplasyonu engellemeyecek 6zellikte doner

baslikh olmalidir.

Manifoltun agmé kapama kollar iglemin rahat ve hizli yapiimasina
engel olmayacak sekilde OFF line olarak dizayn edilmelidir.

Malzeme tesliminde sonra en az 2 yil daha miatli olmalidir.

. Urtinler laboratuarda denenerek kullanimina uygunluguna karar

verilecektir.

Firmalar teklif ettikleri Grinin sartnamemize uygunlugunu kalem

kalem degerlendirir belgeyi yazili olarak teklifle birlikte teslim
etmelidirler.

Firmalar Grlnlerin son kullanma tarihlerine 6 (alti) ay kala daha uzun
miatlilar ile degistireceklerini taahhit etmelidirler.

(2) iki adet numune deneme amacl birakiimalidir.

Genel hikimlerdeki tim sartlar saglanmalidir.
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KILAVUZ TEL KORONER DIAGNOSTIK 0.035” TEKNIK SARTNAMESI

1- Kilavuz tel,0.035- 0.038 inch kalinliginda ve 150-180-260 cm uzunlugundadir.
2- Dig yiizeyi teflon kaplamali olmalidir.

3- J yada Diiz uglu segenekleri olmalidur.

4- Klavuz tellerin J ucu viicut 1sisinda bozulmamalhidir.

5- Kateterin tel tizerinde yapigmasina izin vermemelidir.

6- Distal ucu yumusak ve atravmatik yapida olmalidir.

7- Uzerinde trombus olﬁlsumuna direngli olmalidir.

8- Sterilize edilmis orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Ambalaj tizerinde tiim bilgiler
mevcut olmalidir.

9- Son kullanim tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.
10- Uriin, CE Belgesine sahiptir ve ambalaj {izerinde belirtilmektedir.

11- Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

12- Bes (2) adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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PTCA MiKRO KATETERI TEK LUMENLI

1. Anjioplasti vakalarinda, kilavuz uzatma kateteri olarak kompleks ve ulagilmasi zor lezyonlarin
tedavisinde kullanilmak iizere dizayn edilmis olmalidir.

2. Paslanmaz celik hipotiip ile olaganisti itilebilirlilik ve bukilme direnci saglamalidir. Kataterin
20cm proksimal hlpotup §aft| mevcuttur. ‘

3. Kataterin 0,057” (1,45 mm) i¢ ¢ap, O, 066" (1 68 mm) dis cap degerlerme sahiptir.

4. Kateter Paslanmaz éélik yaka ya sahip olup polimer gomilidir.
5. Katater govdesi 1x1 tel orgu kaphdir.
6. 25cm kilavuz kateter segmenti mevcuttur.

- 7. Katater Hidr_ofilik kaplama

8. Atravmatik tip uca sahiptir
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Rekanalizasyon Balon Kateteri (RX) Teknik Sartnamesi

Monorail (RX) yapida olmalidir.

Balonlar 0.014 inch kalinligindaki kilavuz tellerle uyumlu olmalidir.

. RX Kkateter icin proksimal saft kalinligi maksimum 2.0F, distal segment kalnlig1 ise

maksimum 2.2F olmalidir.

Kullanilabilir kateter uzunluklar1 145cm ve 160cm segeneklerinden segilebilmelidir.

. Lezyon girig proﬁli maksimum 0.016" lezyon gegis profili ise maksimum 0.021 inch

olmalidir.
Balon ¢ap1 1.0 -1,20-1.50 mm olmalidur.

Balon uzunluklar1 10(+/-2), 14(+/-2) ve 20(+/-2) mm igerisinden se¢ilebilmelidir.

Balon iizerinde tanimlayici i$aretler olmalidir.

Balon nominal basinci 7 BAR, patlama basinci ise (RBP) ise 15 BAR olmalidur.

Balon kateter CE onayli olmalidir.

Balon Kateter steril orijinal ambalajinda iiretim ve tiikketim tarihlerinin kayith oldugu
¢ikartilabilir etiketlere sahip orijinal ambalajlariyla teslim edilmelidir.

Genel hiikiimlerdeki tiim gartlar saglanmalidir.

(1) bir adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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NON-KOMPLIANT BALON KATETER
TEKNIK SARTNAMESI
1. Monorail (Rapid — Exchange) olmalidir.
2. Balon “non — co.mpliant’ > materyalden tiretilmis olmalidir.

3. Balon post dilatasyon igin iiretilmis olmali, patlama basinci (RBP) minimum 18 (+/-2) ATM
olmalidir.

4. Balon distal shaft materyali fleksibl 6zellikte, kink resistance imkan1 vermemelidir

5. Balon kivrimli lezyonlarda yiiksek diizeyde itilebilirlik (pushabilite) ve (tracabilite) dzelliklerine
sahip olmalidir

6. Balonun profili kiigiik olmalidir

7. Balon sisme ve inme siiresi minimal olmalidur.

8. Balon uzurﬂuklan (7-30) mm +-3 segenekleri iginden segilebilir olmalidir.

9. Balon gaplar1 2.0 /2.25/2.50/2.75/3.0/3.25/3.50/3.75/4.0 / 4.50 /5.0/5.50 ve 6.0 segenekleri

icinden segilebilir olmalidir.5.50 ve 6.0 olmasa da kabul edilebilir fakat 5.50 ve 6.0 olmasi
durumunda tercih 6nceligi taninacaktir.

10. Balon tizerinde goriinebilir tanimlayici (ortasinda ) ya da tanimlayicilar (distal ve proksimalinde)
olmalidir.

11. Balon ucu oval ve inceltilmis yapida oimahdu.

12. 0.014” kalinhigindaki kilavuz teller ile uyumlu olmalidur.

13. UBB Kayd: yapilmig veSB onayli olmalidir.

14. Steril ofijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

17. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
18. (2) iki adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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INCE PROFILLI PTCA BALON

. Koroner Anjiyoplasti islemlerinde kullanima uygun olmalidir.

Ince Profilli PTCA Balon ¢ok kivrimli ve/veya yiiksek darliktaki gegilemeyen koroner
lezyonlarda kullanilabilecek 6zellikte olmalidir
Balon profili diigiik olmalidir.Lezyon giris profili max 0.016”* olmalidir.

Kateter proximal’i destek verici olmali,ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.
Kateterin iginden 0.014” guide wire kolayca geg¢ebilmelidir.
1,5-4.0 mm balonlar i¢in markerlar balonun basinda ve sonunda marker olmahdlr

Balon gegis ¢apinin diisiik olabilmesi i¢in kapali iken yapraklar (fold) seklmde kendi
tizerine kapanmis olmali sisirilip indirildigi zaman bu yapiy: tekrar kazanabilmelidir.
Lezyon gegisi kolaylagtirmak i¢in 6zel kaplama ile kaplanmig olmalidir. Bu kaplama
balonun biitiin yiizeyinde olmamali sadece gegis yaparken (kapaliyken) damar cidari
ile temas eden yiizeylerde olmaly, sisirildiginde agiga ¢ikan balon kisimlarda kaplama
olmamalidir.Bu sekilde sisirilmis balonun kaymas1 ve kenar diseksiyonlar1 minumuma
indirilmis olmalidir.

1.5 mm ¢aptan 4.0 mm ¢apa kadar ¢ap segenekleri olmalidir.

6(+,-2) mm uzunluktan 30(+,-2) mm uzunluga kadar genis yelpazeye sahip olmalidur.
Noiminal basinci ve ratede burst bésnl'g: aralig1 dar olmamali, Nominal basinc1
minumum 8atm, rated burst’ii 1ﬁaximum 14 atm olmalidur.

Balon kateterler steril paketler halinde ambalajlanmig olmalidir. Sterilizasyon bitim
siiresi en az iki y1l olmalidur.

Istenecek balonlarin ¢ap ve boylar daha sonra belirlenecektir.Daha sonra

hastanemizce istenen 6l¢iilerde ve adette firma tarafindan degistirme yapilacagi
taahhiit edilmelidir.

Genel hiikiimlerdeki tiim kurallar saglanmalidir.

Iki (2) adet numune deneme amaglh verilecektir.
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MONORAIL PTCA BALONU TEKNIK SARTNAMESI

. Monorail (rapid-exchange) olmalidir.

Balon kivrimli lezyonlarda yﬁksek.dﬁzeyde itilebilirlik (pushabilite) ve (tracabilite)

dzelliklerine sahip olmalidir

3. Balon 0.014 guide-wire ile kullamlabilmelidir

10.

11.

12.

13.

14.
15,

Balon semi-complaint olmalidir.

Balon 1.5 mm ¢apinda en az 2 adet,diger ¢aplarda min tri-fold olmalidur.

Balon lezyon giris proﬁli kiictik olméhdm

Kateter distali (coaxial kisim) ve balon proksimali ile distal kism1 (bikini kaplama) LFC
(Hydrophilic Coaing) ile veya Selective Dura-Trac hidrofilik kaplama kaplanmis olmals,
dilatasyon sirasinda kaymaya neden olmamalidir.

Balon high-pressure uygulamasina elverigli olmalidir.

Balon konnektorii kink oImgyl engelleyici yapida olmalidur.

Balon sigme ve inme siirlesi 5 saniye’den fazla olmamalidir.

Balon 1.5mm, 2.0 mm, 2.5mm,2,75 mm, 3.0mm, -3.5.mm, 4.0mm ¢aplarinda olmalidir.

Balon uzunluklar1 10-30 mm segenekleri iginden segilebilir olmalidir.

Balon iizerinde distal ve proksimalde olmak iizere iki adet marker bulunmalidir.1.5 mm

¢apinda tek marker olabilir.
Genel hitkiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

(2) iki adet numune derieme amagh birakilmalidir. -
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RADYAL ARTER GIRIS SETi TEKNIK SARTNAMESI

1. Intraducer Seti 1 (bir) adet mikroponksiyon ignesi (21G), 1 (bir) adet nitinol ve agil
mikroponksiyon kilavuz teli (0.018”), 1(bir) adet radyopak 2.5cm ug inceltmesi olan dilator, 1
adet hemostatik valfli, musluklu ve yan uzatmali kilif igermelidir.

2’.Mi1{roponk5iyon klavuz telinin ucu atravmatik ve flopy olmalidir.

3. Kulif ile dilatatér gegisi tapered olmali ve damara zarar vermemelidir.

4, Kilif hidrofilik kaygan yapida olmalidir.

5. Bu set radial arter girisi i¢in 6zel iiretilmig olmalidir.

6.Set icerisinde ponksiyon islemi sirasinda gereken 2 (iki) adet ozel enjektor ile
mikroponksiyon kilavuz telini yonlendirecek 6zel aparat olmalidur.

7. Hemostatik valfli kilif, anjiyografi, anjiyoplasti uygulamalarina uygun yapida olmalidir.
8. Set; 4, 5, 6, 7F kalinliklan i¢erisinde segilebilir olmalidir.
9. Steril, orijinal ambalajinda olmalidur.

10. Genel hiikiimlerdeki tiim kurallar saglanmalidir.

11. (2) iki adet numune deneme amagl birakilmalidir.
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DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI
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Alinacak diagnostik kateterler Multipurpose kateter, Sones ihtiva etmelidir.

Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1s1sinda tip hafizasini korumalidir.

Kateter 4-5-6 F kalinliklarda olmali, aym introducer kalinliklar: ile kullanildiginda
Tork ve pushabilite 6zelligini korumalidir.

I¢ limen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork dzellikte olmalidir.

Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter gdvdesi kirilma direnci giiglii olmalidur.

Kateterin hub kisminda kalinligi ve tip kodlamas: bulunmalidir.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidur.

Koroner kataterler gelik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.

Radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir.

5 F lik cap igin en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap i¢in en az
0.057 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Thaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son tiretilen firiin{i olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tizerinde ster 1hzasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidur.

Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlari maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda tiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan {icretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayni malzemede iiretim hatasi aym gsekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Doért (4) adet numune deneme amagli birakilmahdr.
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KORONER DiAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Alinacak diagnostik kateterler Judkins Sag JR 3.5,JR4 ihtiva etmelidir.

Her kateterin kendi iginde ihtiyaca gore degisim yapilacag taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmaly, viicut 1sisinda tip hafizasini korumalidir.

Kateter 5 F kalinliklarda olmali, ayni introducer kalinliklar: ile kullanildiginda Tork ve
pushabilite 6zelligini korumalidir.

I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

. Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateter duvar ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.
Kateter govdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hub kisminda kalinlig1 ve tip kodlamas1 bulunmalidir.
Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidur.

. Koroner kataterler ¢elik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.

Radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir.

5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir. '
Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Ihaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son iiretilen iiriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. :

Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma karsilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal1 tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayn1 malzemede iiretim hatas1 aymi sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Dért (4) adet numune deneme amagh birakilmalidir.

Kateterlerin hasta i¢inde kalacak olan ug¢ (tip) kismisonradan eklenmis olmamali,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Alinacak diagnostik kateterler Judkins Sag JR 3.5,JR4 , JRS ihtiva etmelidir.
Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag taahhiit edilecektir.
Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmalidir.

Kateter gbvdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut isisinda tip hafizasini korumalidir.
Kateter 6 F kalinliklarda olmali, ayni introducer kalinliklar ile kullanildiginda Tork ve
pushabilite dzelligini korumalidir.

I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter gévdesi kirilma direnci gii¢lii olmalidir.

. Kateterin hub kisminda kalinlig1 ve tip kodlamasi bulunmalidir.
12,

13.
14.
15.
16.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidur.

Koroner kataterler ¢elik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.

Radyoopasitesi yliksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamahdu

5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047 inch’lik i¢ ¢apa sahip
olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.
Ihaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son iiretilen tiriinii olmalidir
Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambealajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi behrtllmls
olmalidir.

. Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlari- maddi ve manevi zararini ihaleye

giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayn1 malzemede iiretim hatas1 aym sekilde iki

kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
24,
25.

Doért (4) adet numune deneme amagli birakilmalidir.

Kateterlerin hasta iginde kalacak olan u¢ (tip) kismisonradan eklenmig olmamal,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Almacak diagnostik kateterler Judkins Sol JL3.5, JL4 ihtiva etmelidir. Her kateterin
kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag: taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1s1sinda tip hafizasim korumahdir.

Kateter 5 F kalinliklarda olmali, ayn1 introducer kalinliklar ile kullanildiginda Tork ve
pushabilite 6zelligini korumahdir.

I¢ liimen genigligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateter duvar ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter gévdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hub kisminda kalinlig: ve tip kodlamas: bulunmalidir. :
Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir. ‘

Koroner kataterler gelik tel orgii ile desteklenmis olmalidir. '
Radyoopasitesi yliksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidur.

. 5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.
16.
17.
18.
19.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Ihaleye sunulan kateter tiretici firmanin en son tiretilen iiriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve y6ntemi-ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. '

Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararim ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiiktimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayni malzemede iiretim hatas: aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48" saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Iki (2) adet numune deneme amaglt birakilmalidir.

Kateterlerin hasta iginde kalacak olan ug¢ (tip) kismisonradan eklenmis olmamall,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Alinacak diagnostik kateterler Judkins Sol JL3.5, JL4, JL4.5 JL5, JL6 ihtiva etmelidir.
Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

Kateter govdesi wire-braided dzellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1sisinda tip hafizasini korumalidir.

Kateter 6 F kalinliklarda olmali, ayn1 introducer kalinliklari ile kullanildiginda Tork ve
pushabilite 6zelligini korumalidur.

I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidur.

Kateter duvar ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter govdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hub kisminda kalinlig1 ve tip kodlamasi bulunmalidir.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

Koroner kataterler gelik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.

Radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamahdu

5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047 inch’lik i¢ ¢apa sahip
olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Ihaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son {iretilen tiriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararim maleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

. Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz

yenisi ile degistirilecektir. Hatal tiretim malzemenin alindig: hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutuiup firmaya sozli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym1 malzemede iiretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

.1Iki (2) adet numune deneme amagh birakilmalidir.
24.

Kateterlerin hasta i¢inde kalacak olan u¢ (tip) kismisonradan eklenmis olmamali,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Almacak diagnostik kateterler Amplatz Sag AR1, AR2, ihtiva etmelidir.

Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacagi taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanhig tarafindan onayli olmalidur.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmahdir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1s1sinda tip hafizasini korumalidir.

Kateter 5-6-7 F kalinliklarda olmali, aym introducer kalinliklari ile kullanildiginda
Tork ve pushabilite 6zelligini korumalidir.

I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

. Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.
10.

11.
12.
13.
14.

Kateter gévdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hub kisminda kalinlig ve tip kodlamasi bulunmalidir.
Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.
Koroner kataterler ¢elik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.
Radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

. Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir:
16.

5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap i¢in en az
0.057 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Ihaleye sunulan kateter iretici firmanin en son {iretilen iiriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.

Kateter iiretimine bagl gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararim ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali {iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya s6zli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzémeyi
degistirmeyi taahhiit eder.. Ikinci kez ayn1 malzemede iiretim hatasi aym sekilde iki

kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
Dort (4) adet numune deneme amagli birakilmalidir.

Kateterlerin hasta i¢inde kalacak olan ug¢ (tip) kismisonradan eklenmis olmamali,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Aliacak diagnostik kateterler Amplatz Sol AL1, AL2, AL3 ihtiva etmelidir.

Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag: taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidur.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidur.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1s1sinda tip hafizasini korumalidur.

Kateter 5-6-7 F kalinliklarda olmali, aym introducer kalinliklari ile kullanildiginda
Tork ve pushabilite 6zelligini korumahdir.

I¢ liimen genigligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter govdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hub kisminda kalinlig1 ve tip kodlamasi bulunmalidir.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

Koroner kataterler ¢elik tel orgii ile desteklenmis olmalidir.

Radyoopasitesi yiiksek olmalidir. :
Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamahd1r

5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap i¢in en az
0.057 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Ihaleye sunulan kateter tiretici firmanin en son tretilen {iriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmi$
olmalidir.

Kateter iiretimine baglh gehsen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zarari ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimludiir. Firma bunu taahhiit eder. '
Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayni malzemede iiretim hatas1 aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Dért (4) adet numune deneme amaglt birakilmahdur.

Kateterlerin hasta icinde kalacak olan ug¢ (tip) kismisonradan eklenmis olmamali,

yekpare yapida olmalidir
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KORONER DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Almacak diagnostik kateterler IMA kateter, Hockey Sthk sol ve sag safen kateterleri
vb. ihtiva etmelidir.

Her kateterin kendi i¢inde ihtiyaca gore degisim yapilacag taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmaldir.

Kateter govdesi wire-braided §zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1sisinda tip hafizasim1 korumalidir.

Kateter 5-6-7 F kalinliklarda olmali, aym introducer kalinliklari ile kullanildiginda
Tork ve pushabilite &zelligini korumalidir.
I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidur.

. Kateter 1/1 tork dzellikte olmalidir.

Kateter duvar ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

. Kateter govdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

. Kateterin hub kisminda kalinligi ve tip kodlamas: bulunmalidir.

. Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

. Koroner kataterler gelik tel érgii ile desteklenmis olmalidir.

. Radyoopasitesi yiiksek olmalidir. .

. Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir. .

.5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap i¢in en az

0.057 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

. Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidur.

. Ihaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son tiretilen iiriinii olmalidir

. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi behrtﬂmls

olmalidir.

. Kateter iiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararim 1haleye

giren ilgili firma karsilamakla yiikiimlidiir. Firma bunu taahhiit eder.

. Kullamim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz

yenisi ile degistirilecektir. Hatali iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzereyi
degistirmeyi taahhiit eder. lkinci kez aym1 malzemede iiretim hatas1 aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikkiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Dért (4) adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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GUIDING KATETER SARTNAMESI

. TITUBB’da Saglik bakanlig1 tarafindan onayli olmalidr.

8 F lik gap icin en az 0.090 inch, 7 F lik gap i¢in en az 0.081 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateter her ¢ap1 i¢ boyu en az 100 cm olmalidir.

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft tip (yumugak) ve atravmatik yapida
olmahidur. .

Kateter ,6F, 7F, 8F ¢aplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidur.

Degisik ug sekillerine sahip olmali AR1, AR2, AR3

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz sec;enekleri olmalidir.

Celik orgii ile desteklenmis olmali, boylelikle kirllma rezistans: yikseltilmis, itilebilirligi

arttirilmig olmhdr.

. Kateter radoopak olmalidir.

.Kateterin i¢ ylizeyi siirtinmeyi azaltici madde ile kapli olmalidir ve bu madde

belirtilmelidir.

Kateterin torku 1/1 olmalidir.

Kivrimli damarlarda kolay itilebiiir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline
dénmelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen tiriinti olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidur.

Malzemenin iiretimine baglh gélis’en.komplikasyonlan maddi vé manevi zararint ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimltidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.lkinci kez aym malzemede tiretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Dort (4) adet malzeme deneme amagli birakilmalidir.



21. Stok fazlasi iiriin gerektiginde ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki {iriinlerle
degistirilmelidir, ihtiyag duyulan iiriin 48 saat i¢inde tamamlanmalidir. Degigim igin ticret
talep edemez.

22. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
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GUIDING KATETER extra backup (EBU, XB) SARTNAMESI

. TITUBB’da Saglik bakanh tarafindan onayli olmalidir.

8 F'lik gap igin en az 0.088 inch, 7 F lik gap i¢in en az 0.078 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateter her ¢ap1 i¢ boyu en az 100 cm olmalidir.

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft ﬁp (yumusak) ve atravmatik yapida
olmalidur.

Kateter 5F ,6F, 7F, 8F ¢aplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidir.

Degisik ug sekillerine sahip olmali extra back- up 3,25- 3.5-4.0-4,5

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz segenekleri olmahidir.

Celik 6rgii ile desteklenmis olmali, boylelikle kirilma rezistans yikseltilmis, itilebilirligi

arttirilmis olmhidir.

Kateter radoopak olmalidir.

Kateterin i¢ ylizeyi siirtinmeyi azaltici madde ile kapli olmaldir ve bu madde
belirtilmelidir.

Kateterin torku 1/1 olmalidir.

Kivrimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline

dénmelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajﬁnda olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen tiriini olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. |

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidur.

Malzemenin iiretimine bagli gelisen komplikasyonlart maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullamm sirasinda iiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal {iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.ikinci kez ayni malzemede iretim hatasi aym gekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degisiirmeyi taahhiit eder.

Dort (4) adet malzeme deneme amagli birakilmalidur.



21. Stok fazlasi iriin gerektiginde ihtiya¢ - duyulan ¢ap ve boyutlardaki tirtinlerle
degistirilmelidir, ihtiyag duyulan lirtin 48 saat icinde tamamlanmalidir. Degisim igin ticret
talep ¢demez.

22. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
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GUIDING KATETER ima SARTNAMESI

TITUBB’da Saglik bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.
8 F lik ¢ap icin en az 0.090 inch, 7 F lik ¢ap i¢in en az 0.081 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢ ¢apa sahip olmalidur.

3. Kateter her ¢ap1 i¢ boyu en az 100 cm olmalidir.

10.
11,
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft tip (yumusak) ve atravmatik yapida

olmalidir.

Kateter SF ,6F, 7F, 8F caplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidir.

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz se¢enekleri olmalidir.

Celik 6rgii ile desteklenmis olmali, boylelikle kirilma rezistans: yiikseltilmis, itilebilirligi
arttirilmis olmlidur. '

Kateter radoopak olmalidir.

Kateterin i¢c ylizeyi siirtinmeyi azaltici madde ile kapl olmalidir ve bu madde
belirtilmelidir.

Kateterin torku 1/1 olmalidir.

Kivrimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline

donmelidir. ‘

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Thaleye sunulan malzeme {iretici firmanin en son tiretilen {irlinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajl_nda.teslbim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontémi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. ' ' | |

Malzemenin tiiretimine bagl gelisen komplikasyonlar: maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.ikinci kez ayni malzemede iiretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Dort (2) adet malzeme deneme amagli birakilmalhidir.



20. Stok fazlasi iiriin gerektiginde ihtiya¢ duyulan cap ve boyutlardaki iiriinlerle
degistirilmelidir, ihtiyag duyulan {iriin 48 saat iginde tamamlanmalidir. Degisim igin ticret
talep edemez. -

21. Genel hiikiimlerdeki tiim gartlar saglanmalidir.
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GUIDING KATETER jr SARTNAMESI

. TITUBB’da Saglik bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.

8 F lik cap igin en az 0.090 inch, 7 F lik ¢ap i¢in en az 0.081 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢ ¢apa sahip olmalidir.

. Kateter her cap1 i¢ boyu en az 100 cm olmahdir. ~

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft tip (yumusak) ve atravmatik yapida
olmalidur.

Kateter SF,6F, 7F, 8F caplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidir.

Degisik ug sekillerine sahip olmali JR4 , IRS

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz segenekleri olmalidur.

Celik 6rgii ile desteklenmis olmali, boylelikle kirilma rezistansi yiikseltilmis, itilebilirligi

arttirilmig olmhdir.

Kateter radoopak olmalidir. _

Kateterin i¢ ylizeyi siirtinmeyi azaltict madde ile kapli olmahdir ve bu madde
belirtilmelidir.

Kateterin torku 1/1 olmalidir.

Kivrimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline

dénmelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son tiretilen {iriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. ‘

Malzemenin iiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali firetim malzemenin alindif1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilfnesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.Ikinci kez .aym malzemede iiretim hatas1 ayni sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte
depistirmeyi taahhiit eder.

Dért (2) adet malzeme deneme amaglh birakilmalidir.



21. Stok fazlast {irin gerektiginde ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki (iriinlerle
degistirilmelidir, ihtiya¢ duyulan {iriin 48 saat icinde tamamlanmalidir. Degisim igin ticret

talep edemez.

22. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
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GUIDING KATETER voda SARTNAMESI

: TITUBB’dé Saglik bakanlip: tarafindan onayli olmalidir.

8 F lik g:ép icin en az 0.090 inch, 7 F lik ¢ap igin en az 0.081 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢c ¢apa sahip-olmalidir.
Kateter her gap1 i¢ boyu en az 100 cm olmalidur.

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft tip (yumusak) ve atravmatik yapida

olmalidur.

. Kateter 5F ,6F, 7F, 8T ¢aplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidur.

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz segenekleri olmalidir.

Celik 6rgii ile desteklenmis olmali; boylelikle kirilma rezistans: yiikseltilmis, itilebilirlig:

arttirilmig Qlfnhd1r.

Kateter radoopak olmalidir.

Kateterin i¢ yiizeyi siirtinmeyi azaltict madde ile kapli olmalidir ve bu madde
belirtilmelidir.

Kateterin torku 1/1 olmalidir.

Kivrimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline
dénmelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son Uretilen tiriint olmalidir

Malzeme steril ve orijinal arnbalajmda teslim edilmelidir.

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

Malzemenin tretimine bagh gelisen komplikasyonlari maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimludiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatas1 oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali tiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
depistirmeyi taahhiit eder.Ikinci kez aymi malzemede iretim hatast aymi sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse. firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder. |

Dort (4) adet malzeme deneme amagli birakilmalidir.



20. Stok fazlasi {iriin gerektiginde ihtiyag duyulan g¢ap ve boyutlardaki iiriinlerle

degistirilmelidir, ihtiya¢ duyulan {iriin 48 saat iginde tamamlanmalidir. Degisim i¢in iicret

talep edemez.

21. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
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GUIDING KATETER SARTNAMESI

. TITUBB’da Saglk bakanlig tarafindan onayl olmalidur.

8 F lik ¢ap i¢in en az 0.090 inch, 7 F lik Qép i¢in en az 0.081 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az
0.070 inch i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Katetér her cap1 i¢ boyu en az 100 cm olmalidur.

Ucu koroner damarlara zarar vermeyecek sekilde soft tip (yumugsak) ve atravmatik yapida
olmalidir. |

Kateter 5 f ,6F, 7F, 8F caplarinda ve istenilen ug sekillerinde olmalidir.

Degisik ug sekillerine sahip olmali AL1, AL2,

Yan delikli (side hole) ve yan deliksiz segenekleri olmalidir.

Celik 5rgii ile desteklenmis olmali, boylelikle kirilma rezistans: yiikseltilmis, itilebilirligi

arttirilmis olmlidir.

Kateter radoopak olmalidir.

.Kateterin i¢ yiizeyi siirtinmeyi azaltict madde ile kapli olmahidir ve bu madde

belirtilmelidir.

. Kateterin torku 1/1 olmalidir.
12.
13.

Kivrimli damarlarda kolay itilebilir 6zellikte olmali king haline gelmemelidir.

Kateterin hafiza 6zelligi (memory) olmali, guide wire ile diizeltildikten sonra eski haline

dénmelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ihaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son iiretilen {irinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambealajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir.

Malzemenin iiretimine bagh gelisen komplikasyonlar: maddi ve manevi zararmi ihaleye

giren ilgili firma karsilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

. Kullanim sirasinda iiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz

yenisi ile degistirilecektir. Hatali iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya s6zlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
depistirmeyi taahhiit eder.kinci kez aym malzemede iiretim hatasi aym sekilde iki

kardiyolbg tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte

degistirmeyi taahhiit eder.

20. Dért (2) adet malzeme deneme amagli birakilmalidar.



21. Stok fazlasi iiriin gerektiginde ihtiyag duyulan ¢ap ve boyutlardaki iiriinlerle
degistirilmelidir, ihtiyag duyulan {iriin 48 saat iginde tamamlanmalidir. Degigim i¢in ticret
talep edemez.

22. Genel hiikiimlerdeki tim sarﬂar saglanmalidir.
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TRANSRADIAL, KORONER ANGIOGRAPHY KATETER
SARTNAMESI

1-Diagnostik kateter SF olmalidur.
2-Kateter maksimum 0.035- 0,038’ guide wire ile kullanilmalir.

3-Kateter radial girisim i¢in &zel dizyan edilmis olmali, hem sag koroner hemde sol koroner
anjiyografi icin &zel yapisindan dolay: kullamma olanak vermelidir.

4-Kateterlerin ic tiipleri kink yapmamast igin sert madde olan nylon 12 yada Nylon basel

polimer esneklik i¢in dis tiipiin nylon elastomer den veya nylon basel polimerden imal
edilmis olmalidir.

5- Ug kisimlari travma riskini azaltmak i¢in yumugatilmig olmalidir.

6- Kateter tortiyozlu damarlarda kolay itilebilir yapida olmali ve king halini almamalidur.

7- Kateterin torkabilitesi her tiirlii damar iginde 1/1 olmalidur.

8- Kateterler birebir dondiiriilebilme itilebilme ve seklini koruma dzellikleri i¢in ug kisimlari

harig ikili gelik tel drgii ile sarilmig olmali ve i¢ kismi kaygan materyalle kapli olmalidir.
9- Kateterler 1000 psi basinca dayanikli olmalidir.

10- Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmalidir.

11- Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

12- (2) iki adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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TRANSRADIAL ANGIO KOL BANDI TEKNIK SARTNAMESI

1- Kol bandi radial girisim sonrasi kanamay1 durdurmak igin radial artere basing uygulamak
lizere dizayn edilmis olmalidur.

2- Kol band1 , kanamay1 kontrol edebilmek igin seffaf yapida olmalidir.

3- Kol bandinda basing uygulanacak yer farkli renk ile belirlenmis olmalidir.

4- Kol bandi ile birlikte enjektor ayni pakette bulunmalidir.

5- Kol bandinda vendz doniisii engellememek igin 2 adet hava yasti1 olmalidur.

6- Basing kafi toplam 18 ml hava ile sigebilmelidir -
7. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir

8. (2) iki adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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{LLAC KAPLI KORONER STENT TEKNIK SARTNAMESI

1. Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmalidir.
2. Stent side branch geqisleriné uygun olmalidir.

3 Stént, balon katater {izerine yiiklenmis ve direk stent uygulamalarina olanak
vermelidir.

4. Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gegisleri i¢in gii¢lii radiyal force ve fleksibiliteye
sahip olmali ayrica balon tizerinden siyrilmamalidir.

5. llag tagima igin kullanilan polimer yiiksek diizeyde elastik olmali, eriyen polimerler
erime siirecinde enflamasyona neden olmamalidir veya ilag salinimi polimersiz
olmalidir.

6. Stent iizerine yiiklenen ilag limus tiirevi (sirolimus, evorolimus, zotarilimus v.b),
olmalidur.

7. Stentin materyali kobalt-krom, platinium krom yada paslanmaz gelik tiipten lazer
kesim yontemiyle veya siirekli siniizoidal dizayn teknolojisi ile hazirlanmis olmalidir.

8. Stent MR agisindan giivenilir olmalidir.
9. Tasima sistemi balonu semi-kompliyant olmalidir.

10. Stent tagima sistemi 0.014°” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

11. Stent agildiginda diigiik low recoil oranina sahip olmalidir.

12. Stentin lezyon gegis profili 1.10 mm den fazla olmamalidir.

13. Stent iletim sisteminin proksimal saft ¢ap: en fazla 2.2 F , distal saft ¢ap1 en fazla
2,8 F olmalidur.

14. Stentin strat kalinlif1 92 mikrometreden fazla olmamalidir.

15. Stentin tizerine krimp edildigi balon yiiksek basinca dayanikli olmali ve minumum
patlama basinci 3.00 mm g¢ap igin: 16 atm den diisiik olmamalidir.

16. Stentin kateter tipi rapid Exchange olmahdir.

17. Teklif edilen stentin ok merkezli 2 yildan daha uzun siire takipli 500 'den fazla
hastay1 igeren klinik sonuglarim gésteren en az 2 ¢aligmast olmahidur.
18. FDA veya CE onayi ile 2-12 ay arasinda ilag salinimi yapabilmelidir.

19. Stent 5F guiding kateter ile k_ullamlabilmelidir.



20. Stentin lezyon giris profili 0,020’den fazla olmamalidir.

21. Stentin ¢ap olarak 2,25 mm, 2,5mm, 2,75mm, 3 mm,3.50 mm ve 4.00 mm ¢apinda
secenekleri olmalidir. '

22. Stent biitiin ¢aplar igin 16(+/-2)mm,20 (+/-2)mm,24(+/-2),28 (+/-2)mm,32 (+/-2)
mm,38 (+/-2)mm uzunluk se¢enekleri olmalidir. Sadece 2.25 mm caplar i¢in 16
mm(+-2), 30 mm(+-2) uzunluk ve arasi uzunluklar yeterli olacaktir.2.25 mm ¢ap igin
uzunluk(16,20.24.28 ve 30 (+-2)) yeterlidir.2.50,2.75,3,0,3.50 ve 4.0 MM g¢apinda 48
mm uzunluk stent varsa verilecektir.2.25 mm de 16(+,-2 ile 30 (+,- 2 arasinda
olmalidir. Diger tiim gaplar igin 16 +/-2, 20+/-2, 24+/-2, 28+/-2, 32+/-2, 38+/-2
mevcut olmalidir. 48 mm varsa verilmelidir.

23. Distal ¢ap1 3.00 mm olan damarlar igin prox ¢ap 3.5 mm ve 4.0 mm olan stentler
istendiginde temin edilecektir.

24. {letim sisteminin iizerinde 2 adet radyoopak marker bulunmalidir.
25. Teklif edilen iiriinler en az 12 ay miyadli olmali ve steril orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Raf émriiniin daha uzun olmas: tercih sebebidir.

26. Stent TITUBB’a kayith ve Saglik bakanligi tarafindan onaylh olmalidir.
27. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur.
28. (2) iki adet numune deneme amagl birakilmalidr.

29. Miadi 3 ay kalan stentlere degisim . yapilmasinn garantisinin saglanmast

gerekmektedir.
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Basing Uzatma Hatti
TEKNIK SARTNAMESI

1. 1200 psi basinca dayan|k|i' olmaldir.

2. Politiretan’dan mamul olmali, hava kabarciklarinin gériinebilmesine olanak
saglayacak kadar seffaf olmalidir.

3. I¢ limeni genis olmalidir.

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

5. 40 cm’den kisa olmamalhidir.
6. Steril,orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
7. Miadi en az bir yil olmalidir.

8. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidur.

9.1ki (2) adet numune deneme amagh birakilmaldir.
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HIDROFILIK GUIDE WIiRE TEKNIK SARTNAMESI

Guide wire ozii siiper esnek Ni-Ti alasimdan yapilmis olmalidir.

Bu 6z’{in tizeri uluslar arasi standart Slgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmig &zel
poliiiretan kilif ile birbirinden aynilmayacak sekilde kaplanmusg olmalidur.

Guide wire’in en dis1 su, kan gibi biyolojik maddelerle temasa gegtiginde su tutucu

ozelhg1 olan M&M?2 (OLEIK ASIT ESTERLENMIS FORMU) hidrofilik malzeme ile
kapli olmalidar.

Guide wire’1n ucu atravmatik olmalidur.

Merkezdeki siiper esnek 6z, Guide wire‘in ucuna 3 cm. kala bitmelidir. Guide wire
hidrofilik 6zelligi sayesinde biyolojik ortamda en zor gegislerden rahatlikla
gecebilmelidir.

Guide wire, 0.035” ve 0.038 ¢apinda olmalidir. Guide wire 150cm-180 cm. 260 cm.
uzunluklari olmalidir.

Siiper esnek Guide Wire bukulmelerden etkilenmemelidir.

Guide wire ile yapilacak 30 mm ¢apinda bir diigtim agildiginda, Guide wire lizerinde
diiglimiin izi kalic1 olmamalhdir.

Guide wire ug kismu diiz veya 45 derece agil1 segenekler sunulmalidir. Miktarlar
boliim tarafindan belirlenecektir.

Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan Guide
wirelar1 istenilen konfigiirasyonadaki Guide wirelar ile degistirmeyi kabul edecektir.
Guide wirelar teker teker steril pakete ambalajlanmig olmali ve paket iizerinde uluslar
aras1 standartlara uygun Guide wirelarin dlgiileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullamm tarihi belirtilecektir.

Teslim edilen her bir malzeme, teslimat tarihi itibariyle en az bir yil miadli olmalidir.
Firma miadi dolan iiriinle yeni iiriinii degistirmeyi kabul etmelidir.

Malzemler CE onayli olmalidir.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

(2) iki adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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HIDROFILIK SERT GOVDELI 0.035-260-300CM KILAVUZ TEL
TEKNIK SARTNAMESI

. 0.035 in¢ kalinliginda, 260-300cm uzunlugunda olmalidur.

Kilavuz tel govdesi kuvvetlendirilmis yapida (supracore) olmali, kateterin taginmasini
ve yerlestirilmesini kolaylastirmalidir.

Kilavuz tel ucu esnek ve atravmatik yapida olmalidir.

Kilavuz tel yiizeyi polimer ile kaplanmis olmali, polimer yiizeyi 6zel kayganlastirici
ile kaplanmis olmahdir.

Esnek distal segment 10cm’den fazla olmamalidur.

Kilavuz tel gévdesi tek pargali yapida olmalidir.
Telin iizerini kaplayan kayganlagtirici yap1 ozelligini uzun siire korumalidir.

Polimer kaplama i¢ yapinn iizerine siki sikiya yapigmali ve higbir sekilde telden
ayrilmamalidir. :

ﬂrﬁnﬁn TiTUBB kayitlari yapilmig olmalidir.

10. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

11. 1 (bir) adet numune deneme amagli birakilmalidur.
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GUIDEWIRE 150-180 CM 0,032”(DUZ UC) TEKNIK SARTNAMESI

k.

10.
11.

12.
13.

14.

13.

16.

Teklif edilecek guidewire vaskiiler girisimlerde, intravaskiiler kateterlerle kullanilmak

{izere dizayn edilmis olmalidir.

Yiizeyi PTFE kapli olmalidir.

. Govde dizaynlari kateter ve damar igerisinde kayarak rahat ilerlemesi igin ozel

olmalidr.
Shaft ¢ap1 0.032” olmalidir.

Uzunlugu 150-180 cm olmalidur.

Coil yapist paslanmaz gelik olup, bu sayede kontrol edilebilmesi kolaylastirilmig

olmalidir.
Guidewire’ 1n 7 cm’ lik distal kismu flexible olmalidir.

Distal kism1 3mm’ lik capli “ diiz ve J seklinden ikisindende bulunmal1 ” seklinde

olmalidir.

“ DUZ » seklindeki distal kisim manuplasyon ile diizlestirilebilir yapida olmalidir.

Thaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son retilen tirtind olmalidur.

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

Malzeme steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Son kullanma tarihi en az 1 y1l olmalidur.

Stok fazlast iiriin ihtiya¢ duyulan ¢ap ve boyutlardaki iriinlerle degistirilmelidir(1 glin
icinde). Degisim i¢in iicret talep edemez.

Hastaneye alinmis angak cesitli nedenlerle zamamnda kullanilamamis malzemelerin
sterilizasyon tarihine bakilmaksizin firma bunlar degistirmeyi taahhiit eder. (7 gln
icinde) Degisim igin licret talep edemez.

Malzemenin iiretimine bagl gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor
ile ekibi iizerinde olugturdugu maddi ve manevi zaranm ihaleye giren ilgili firma

karsilamakla yiikiimludiir. Firma bunu taahhiit eder.



17.

18.

19.

20.
21.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan licretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali {iretim  malzemenin alindif1 hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya faks ile bildirilmesi ile firma 24
saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder.Ikinci kez ayn1 malzemede iiretim hatasi
aym sekilde iki kardiyolog tarafinda tesbit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri
24-48 saatte degistirmeyi taahhiit eder.Degisim igin licret talep edemez.

Fiyat dis1 unsurlara: Ekibin triinii daha 6nce kullanmuglarsa {iriin hakkindaki sahsi
goriisleri  dikkate alinacaktir.Gerekli goriilirse diger hastanelerde ¢alisan
kardiyologlarinda iiriin hakkinda goriisti 6grenilip dikkate alinacak.

Malzemenin kullamldigi merkezlerden referans getirilecek.

20. Uriin TITUBB’da Saglik bakanlip: tarafindan onayli olmalidur.

Genel hiikiimlerdeki tiim gartlar saglanmalhdir.

(1) bir adet numune deneme amagl birakilmalidir.
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PTCA KILAVUZ TELLERI TEKNIK SARTNAMESI

. Koroner Anjiyoplasti islemlerinde kullanima uygun olmalidir.

0.014” (inch) kalinhiginda ve 180cm(+-10) uzunlugunda olmalidir.

Go6vde ekleme olmamali, yekpare olmalidur.

Miikemmel “tourqe” dzelligine haiz olmah, yumusak kisim kaplamasi “torque”
ozelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidur.

. Distal segment (yumugak kisim) minimal siirtiinme yoniinden hidrofilik materyal ile

kaplama olmali ve biyolojik uyumlu olmalidur. Proksimal segment PTFE kapl
olmalidir. : ‘

Kilavuz Tel’in goriinebilen (x-Ray altinda) uzunlugu en fazla 3cm olmali, lezyon
goriintiisiinii kapatmamalidir.

Kilavuz Tel serisi tiim endikasyonlara cevap verebilecek genislikte ve en az 5 (bes) tip
olmalidir. Seri light, Soft, Intermediate, ekstra spott ve Standard ug 6zelligi olan
kilavuz telleri barindirmalidir.

Kilavuz tellerin biitiin serisi gerektiginde excahange yapabilmek amaciyla distal ucu
uzatmaya imkan vermelidir.

itilebilirlipi, dondiiriilebilirligi ve radyoopasitesi yiiksek olmalidur.

10. 1/1 tork 6zelligi olmalidur.

11. Malzemenin UBB kayitlar1 yapilmis Saglik Bakanhglnca onaylanmig olmalidir.
12. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

13.1ki (2) adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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INDEFLATOR (BALON SISIRME C‘IHAZI) TEKNIK SARTNAMESi
1. Dilatasyon balonlarinn sigirilmesi amaciyla kullanilacaktir.

2. 26 atm basing skalali manometreye sahip olmali , gerektiginde biiylik balonlarin
sisirilmesine olanak saglamalidir. :

3. Ergonomik dizayna sahip olmali sol ya da sag elle rahatlikla manipiile edilebilmelidir.

4. "Inflation Device " hizli sisirme , kolay ve hizli kilitleme ya da kilidi agmaya elverisli
olmalidur. '

5. Sistem , sisirme {initesi (hazne), basing skaiasi (manometre), yiiksek basing hatti ve Ug
yollu musluk (stopcock) iinitelerinden olugmalidir.

6. "Inflation Device " hava kabarciklarimin gdzlemlenebilmesine olanak saglayan seffaf
(transparan) materyalden mamul olmalidir.

7. Kilit sistemi sisirme ve indirme islemlerini kontrollii yapmay: kolaylastiran ek
mekanizmaya sahip olmalidir.

8. Uriin , steril ve orijinal ambalajiyla teslim edilmelidir.
9. Urtin , TITUBB kayitlar: tamamlanmig ve onayli olmalidir.
10. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

11. Iki (2) adet numune deneme amagh birakilmalidir.
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INTRAKORONER SNARE SET TEKNIK SARTNAMESI
1-7mm c;ap _arallgvindaki damarlarda kullanima uygun olmalidir.

Set, atravmatik ve 3 adet Nitinol oval yakalayici, uzun girig (introducer) kilift,
sabitleyici konnektdr ve yonlendirici (torquer) igermelidir.

Snare radyopak olmalidir.

Giris (introducer) kilifimin ucunda, radyopak marker olmalidur.

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

gecebilmelidir.

Snare, 1:1 tork (torque) dzelliginde olmali, manipiilasyon igin verilen torquer kolay bir
kullamim 6zelliginde olmalidir.

Snare 2-4, 4-8 ve 6-10mm olarak segilebilmelidir.

Sistem, islem sirasinda snare replasmanim (degigimini) miimkiin kilacak ozellikte
olmalidir.

Set, steril orijinal ambalajinda olmal, afnbalaj iizerinde iiretim ve son kullanim
tarihleriyle sterilizasyon yontemi tanimlanmig olmalidir.

10. Genel hiikiimlerdeki tiim gartlar saglanmalidir.
11. (1) bir adet numune birakilmalidir.
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11.

12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.
19.
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INTRODUCER SHEAT SETI SARTNAMESI

Uriin TTIUBB' de Saglhik Bakanlig tarafindan onayl1 olmalidir.
Set kalif, dilatatér ve guide wire igermelidir
Introducer sheath in kilif uzunlugu 11 cm’den az olmamalidir.

- Capi degisik genislikte (6F-7Fve 8F) olmali ve istenilen ¢aptan istenildigi kadar teslim

edilmelidir.
Kiliflarin uglarinda hidrofilik kaplama olmali, béylelikle siirtiinme azaltilmalidir.
Introducer sheat kilifa bagl side port (yan uzatma) ve stopcock igermelidir.

Sheat govdesi king yapmama 6zelligine sahip olmah ve cilte tesbit igin dikis halkasina
sahip olmalidir.

Dilatator kilifin i¢inde kitlenebilmelidir.
Introducer set igin valf kismi sizinti yaratmayacak 6zellikte olmali ve bunun yaninda
kateterin veya guide wire 1n tork 6zelligini azaltmamalidur.

. Introducer kilifin valf kismi kalinligim belirtetek sekilde renk kodlarina sahip olmahdir.

Set icinde en az 40 cm uzunlugunda, her iki u¢ kismi yumusak olan, bir ucu J seklinde
olan, 0.038 inch wire ile bu wire’in rahatga gegebilecegi i¢ limene sahip (18G),en az 7
cm uzunluga sahip tek pargali arter giris ignesi icermelidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Thaleye sunulan malzeme iiretici firmanin en son iiretilen {iriinii olmalidir

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. - '

Malzemenin iiretimine bagli gelisen komplikasyonlarin maddi ve manevi zararim ihaleye
giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatast oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan icretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatali liretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.kinci kez aym malzemede iiretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Bes (2) adet malzeme deneme amagl birakilmalidir

Genel hiikiimlerdeki tiim kurallar saglanmalidir.
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OTOMATIK Y KONNEKTOR SETI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Girisimsel uygulamalar (PTA, PTKA, Stent....v.b.) sirasinda hemostas ve infiizyon
amagcl kullanilacaktir.

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

3. Valfli Y Konnekttr ve uzatma hatti, hava kabarciklarinin gozlemlenebilmesine olanak
verecek sekilde seffaf bir yapida olmalidir.

4. Kilavuz tel yonlendiricisi (Guide Wire Introducer) metal olmali ucu kiint ve piirtizsiiz

olmali, 0.018” kalinligindaki kilavuz tele kadar tim kilavuz tellerin kullanilmasina olanak
tanimalidir, minumum 10 cm uzunlugunda olmalidir.

5. Valfli Y konnektdr valfi trikiispid 3’1ii yapida agilip kapanmali ve ¢ok kullanima izin
verecek kadar dayanikli olmali, agilip-kapanma islemi sirasinda deforme olmamalidir.

6. Valfli Y Konnektor, “it-cek” hareketi ile “agilip-kapanip”, kan akimim kisa siirede
durdurabilmeli ve kullanilacak aletlerin kisa siirede gegigine olanak vermelidir. Y

Konnekt6r agma-kapama sistemi agamali sistem olmamalidir.

7. Valfli Y konnektor kapali iken kan sizdirmamalidir.

8. Tork verici (torquer) 0.010-0.016 inc kalinlik araligindaki tim kilavuz tellerin

kullanimina olanak veren i¢ liimene sahip olmali, kilavuz teli iyi kavramali ve kilavuz tele
zarar vermemelidir.

9. Valf i¢ liimeni minimum 2.4mm ¢apinda olmahdir. -

10. Fiske edilmis baglant1 hatti minimum 20cm uzunlugunda olmalidir.
11. Set, disposable (tek kullanimlik) olmalidur. |

12. Sét, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13.Genel hiikiimlerdeki tiim gartlar saglanmalidir.

14. (2) iki adet numune deneme amagli birakilmahdir.



Glidesheath Slender Teknik Bilgileri

Introdiiser seti radial kullanim igin uygun olmalidir.

. introdiiser seti icerisinde ponksiyon ignesi ve teli yer almalidir. Metalik ve Plastik
tel/igne opsiyonlari olmalidir.

introdiiser uluslararasi standart 6lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis, 6zel
hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dis ylizeyi kaplanmig olmalidir.

introdiiser ucu atravmatik yapida olmali; introduser, dilator ve tel gegisi ponksiyonu
kolaylastiracak sekilde piriissiiz olmahdir.

introdiiserin 10cm ve 16cm uzunluk geistleri olmalidir.
5F, 6F ve 7F cap opsiyonlart olmalidir.

introdiiserin ince duvar yapisi sayesinde +1F daha genis i¢ kullanim saglamahdir. Buna
gore introdiiser duvar kalinlig1 0.12mm’yi gecmemelidir.

introdiserler teker ambalajlanmis steril orijinal paketlerde olmali ve paketler
tizerinde uluslararasi standartlara uygun introdiser 6lgiileri, kod numarasi, lot

numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir.

Uluslar arasi kalite belgelerinden CE’ye sahip olmalidir.
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KORONER KANALLAMA DILATOR KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1.

2.

3

9.

Koroner (koroner i¢i) kullanima uygun olmalidir.
Yiiksek tork giiciine sahip olmalidir.

Yiiksek itme giiciine sahip olmalidir.

Govde “braided” ( tel o6rgii) olmali, spiral diizenek ile esneklik kazandirilmisg
olmalidur.

Kateter (distal) uzak ucu incelen ug yapisinda olmalidir.

Kateter distalinde radyopak isaret olmalidr.

. Proksimal segment plastik kaplama ve pihtilagma atma riskini ortadan kaldirmig

olmalidir.

Proksimal segment ile konektdr arasina rotasyonu olanakli kilan ve kirilmaya kars1
direnci yiikselten 6zel kuvvetlendirici eklenmis olmalidr.

0.014 inch kalinliginda kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

10. 0.016 inch giris profiline sahip olmalidir.

11. Uriiniin FDA ve CE onayi olmalidr.

12. Uriin steril, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
13. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

14. (1) bir adet numune birakilmalidir.

15. Katater uzunlugu 135-150 cm. olmahidur.

16. Proxsimal saft 2.8 f,distal saft 2,6 £ kalinliginda olmalidir.
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(SUTURLU FEMORAL ARTER KAPATMA SISTEMI 5-8F) TEKNIK SARTNAMES!
(KR2031)

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

2. Sistem kendi iginde hazir dugum ile damari dikigle kapatilabilmeli ve hastanin
kanamas! durdurulabilmelidir.

3. Sistem iki nitinol igne ile dikis atilabilecek &zellikte 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 élgtleri, kod(Ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma
tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtiimelidir.
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AMPLATZ EXTRA STIFF KILAVUZ TEL

. Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel’ler hem vascular hem nonvascular uygilamalar igin

ideal olmalidir.
Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel teflon kaplama olmalidir.
Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel’ler 0.035 inch ¢apa sahip olmalidir.

Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel’ler 260-300 cm toplam uzunlukta olmalidur.

. Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel’lerin distal 3-7 cm boliimil flexible olmali ug kismi

3mm lik J seklinde olmalidir.

Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel’ler disposable ve kullamima hazir steril ambalajinda
sunulmalidir.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

(1) bir adet numune deneme amagli birakilmalidir.
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KARDIYOLOJi ELEKTROD, GEGiCi, BALONLU

1.6 Fkalinhiginda 110 cm uzunlugunda olmahdir.
2. Kataterin koruyucu dis kilifi olmal.
3. intrékardiyak EKG kaydi almaya elverigli olmalidir.

4. Acil vakalarda; harici kalp pili cihazina baglanarak intrakardiyak stimulasyon yapmaya uygun
olmahdir.

5. Kataterin u¢ kisminda elektrodlar arasinda akimla hareket eden sisirildiginde oval sekil alan balon
olmalidir. Balon kataterin pozisyonlanmasina yardimci olmalidir.

6. 2mm pin girigli olmahdir.

7. Elektrot araliklari Zmm olmal, "ring" tipte ¢ift elektrot ihtiva etmelidir.
8. Elektrotla birlikte (bir) adet "peel-away" giris ignesi verilmelidir.
9..Steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

10. Genel hiikimlerdeki tim sartlar saglanmalidir.

11. 2(iki) adet numune deneme amagh birakiimalidir.



21.
22,

23.
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PIG-TAIL DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

FDA, CE, TSE kalite belgelerinden biri olmalidur.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida, viicut 1sisinda Tip hafizasini korumahdir.

Kateter 5-6-7 F kalinliklarda olmali, ayn1 introducer kalinliklar: ile kullamldlgmda Tork
ve pushabilite 6zelligini korumalidir.

I¢ limen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateter govdesi kirilma direnci giiglii olmalidir.

Kateterin hun kisminda kalinlig1 ve tip kodlamas1 bulunmalidir.

. Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

. Koroner kataterler ¢elik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.

. Itilebilirligi, dondiiriilebilirligi ve radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

.5 F lik ¢ap i¢in en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap i¢in en az 0.057

inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

. Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

. Kateterin 145 £10 derecelik a¢il1 segenegi de bulunmalidir.

. Ihaleye sunulan katater iiretici firmanin en son iiretilen iiriinii olmalidir

. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir.

. Katater tiretimine bagli gelisen komplikasyonlar1 maddi ve manevi zararini ihaleye giren

ilgili firma karsilamakla yiiktimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

. Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz

yenisi ile degistirilecektir. Hatali iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya so6zli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder.lkinci kez aym malzemede {iretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Bir (1) adet ag1ly, iki (2) adet agisiz pigtail kateterler deneme amagh birakilmalidir.
Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.

Kateterlerin hasta i¢inde kalacak olan ug (tip) kismisonradan eklenmis olmamali, yekpare

yapida olmalidir
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DIAGNOSTIK KATETER SARTNAMESI

Sk L=
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17.

18. Ihaleye sunulan kateter iiretici firmanin en son tiretilen {iriinii olmalidir

19.
20.

22.

23.
24.

Alinacak diagnostik kateter NIH.

Her kateterin kendi iginde ihtiyaca gore degisim yapilacag: taahhiit edilecektir.

Uriin TTIUBB' de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Kateter govdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Kateter distal ucu soft yapida olmali, viicut 1sisinda tip hafizasini korumalidir.

Kateter 4-5-6-7 F kalinliklarda olmali, ayni introducer kalinliklar: ile kullanildiginda
Tork ve pushabilite 6zelligini korumalidir.

I¢ liimen genisligi 0.038 guidewire ile uyumlu olmalidur.

Kateter 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

. Kateter duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikli olmalidur.
10.

Kateter govdesi kirilma direnci gii¢lii. olmalidir.

. Kateterin hub kisminda kalinligi ve tip kodlamasi bulunmalidir.
12.

13.
14.
13,
16.

Kateterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

Koroner kataterler ¢elik tel orgii ile desteklenmig olmalldlr

Radyoopasitesi yliksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir.

5 F lik ¢ap igin en az 0.043 inch, 6 F lik ¢ap i¢in en az 0.047, 7 F lik ¢ap igin en az
0.057 inch’lik i¢ ¢apa sahip olmalidir.

Kateterlerin uzunlugu en az 100 cm olmalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambealajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir.

. Kateter liretimine bagli gelisen komphkasyonlarr maddi ve manevi zararini ihaleye

giren ilgili firma karsilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

Kullanim sirasinda {iretim hatas1 oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya s6zli bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi
degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayni malzemede iiretim hatas1 aym sekilde iki
kardiyolog tarafinda tespit edilirse firma geri kalan tim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmahdlr

Dort (2) adet numune deneme amagli birakilmalidir.



