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Koaksiyel | Igne Teknik Sartnamesi

Koaksiyel igne sistemi metal bir kaniil ve trokar icermelidir

Uzerinde derinlik beli rtecleri bulunmahdir,

Kalinlik secenekleri 13 g, 15g, 17g, 19g olmalidir.

10 em'lik igneler igin 7.8cm. 16cm igneler icin13.8cm. 20cm igneler icin
17.8cm u 1zunlugunda segenekleri olmalidir

Tam ctomatik biyopsi ignelerine uygun olmalidir

Ambalajlar (zerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi
belirtiimig olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az iki yit miadlt olmalidir. Firma miadi dolan UrinG yeni drinle degistirmeyi
taahh(t etmelidir

Getirllen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve karkod numaras)
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabiimesi amaciyia malzemelerde ayri bir

lot numarasi olmas! zorunludur.

Uriin “Urtn Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmahdir
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TEK KULLANIMLIK OTOMATIK GIRISIMSEL ENJEKTOR SIRINGAS]

TEKNIK SARTNAMES]

1- Siringalar halen mevcut kullanmakta oidugumuz Medrad marka Mark 7 Arterion
model enjektor cihazina uyumiu ofacakiir,

2- Siringalar steril paketler halinde ve tek kullamimbik ol: caktir.

3- Sinngalar 150 ml kapasitesinde olacaktir

4- Her steril sinnga .paketi iginde bir adet 1501k giringa ve kontrast madde doldurma
tpU birlikte olacaktir.

5- Kontrast madde doldurma tipleri (Qft) “J” seklinde olacak ve $ifinga ucuna kolay
takilip gikarilabilecektir.

6- Kullanma esnasinda; siringaiar tirnak kisminda, yipranma ve Kinlma sonucu
kullanimr engellemeyecek sekilde uygun bir materyalden yapilmis olmahidir.

/- Siringalar tamamen seffaf yapida clmalidir.

8- Sinngalar Uzerinde cihaza dogru yerlesimi gosteren disar dogru cikintil kilavuz
potim olmahidir,

9- Sininga Uzerinde, siinganin tek elle yiksek basinca dayanikl tpe baglanmasin
saglayan lter-lok konnektér iizerine monte edilmis badlanti aparati bulunmalidir,

10- Enjektor Gzerindeki sistem kullamlarak $iringa icinde opak madde olsa bile
¢ikarilabilecek ve siringa kaldigi yerden baska bir islem icin kullanilabilecektir

11- Teklif edilen siringalar. cihazi Greten firmanin {(Medrad Inc.) Uretimi orijinal siringa
veya uyguniugunu yazil olarak onayladi§s Uriinler olacaktir,

12- Sinngalarin ambalaji Uzerinden icerigi. Uretim ve son kullanim tarihi maksimum
basing limiti, lot numarasi ve steril oldugu ibaresi bulunmalidr

Getirilen maizemelerin ulusal bilgi bankasi kod numaras: ve barkod numarasi

obulunmasi. malzeme takiplerinin yaphabilmesi amaciyla maizemelerde ayri bir lot
numarast olmasi zorunludur.

Urtin “Uriin Takip Sistemi” (UTS) ne kayitl olmalidir
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TEK KULLANIMLIK ANJIYO UYUMLU ENJEKTOR ARA BAGLANTI HATTI

TEKNIK SARTNAMESI

1- Baglanti hatti halen mevecut kulianmakia oldugumuz Medrad marka enjektor cihazi
stringalarina uyumlu olacaktir,

2- Baglanti hattr steril paketler halinde ve tek xullanimlik olacaktir.

3- Baglanti hatti en az 120 cm uzuniugunda olacaktir.

4- Baglant hatti en az 1000 psi basinca dayanikh oimalidir,

5- Teklif edilen baglanti hatti..cihaz! Ureten firmanin {Medrad Inc.) retimi orijinal Uriin
veya uyguniugunu yazih olarak onayladig: Urlinler olacaktir,

6- Baglanti hatti ambalaji Gzerinden icengi, lretim ve son kullanim tarihi. maksimum
basing limiti, fot numaras ve steri| oidugu ibaresi bulunmahdir.

7- Baglanti hatlar steril ve orijfinal ambalajinda  olmalidir Ambalajin  Uzerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Uretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimelidir.
Getirilen malzemelerin ulysal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras:
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapiiabilmesi amaciyla malzemelerde ayrt bir lot
numarast olmastzoruniudur.
Uriin “Urtn Takip Sistemi” (UTS) ne Kayith oimahdir

Prof. Dr. Serdar T/

ARHAN
Radyoloji Anabiim Dali O
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ILK GIRISIM SETI, MIKRO VASCULAR

1. 0,018 platinyum ucu yumusak sert safth kilavuz tel 4F ve S5Fdilatsrden olusan
koaksiyel 0,018 teli rahat takip edebilip dilatorin ug¢ kismi eksizyon yapmaksizin
gecise uygun bir sistem olmaktadir,

2.Bir mikro tek duvar fonksiyon ignes bulunup pedatrik hastalar icin 21 gauge 4 cm
.erigkin icin 21 gauge 7 cm boyutlarinda olmaktadir.

3. Kuglk dilator cekildiginde 4 F dilatérlin i¢i 0,035 inch kilavuz tel kabul edebilecek
limene sahip olmaktadir,

4.0zellikle skarli.daha énce anjiyografi yapilmis arterlerden ve ¢ocuk hastalarda ince
damarlardan girilirken yiksek performans gdstermektedir,

5.Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmektedir.

7. Kilavuz tef platin uclu paslanmaz celik yadanitinol olmaktadir.
8.4F yada 5F secenekleri olmaktadir

9.Dilatér 10 em uzunlugunda oimaktadir

10.Igerigindeki her trin ayri olarak paketlenmis olmaktadir.

11.Firma malzemelerin  mivadinin  dolmasina 3{Ugjay kala malzemeleri yenisiyle
degistirmeyi taahhit etmektedir.

12.Urtn “Urtin Takip Sistem)” (UTS) ne kayitii olmahdir.

13.Ambalajlar  Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarini
belirttitmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil
miadli olmalidir. Firma miadi dolan Grind yeni Urlinte degistirmeyi taahht etmelidir

14.Getirllen malzemelerin ulusal bllgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayrr bir lot
numarast olmasi zorunludur.
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CHIBA IGNESI TEKNIK SARTNAMES!

Yumusak doku biopsisi ya da lezyona yonelik girisimde kullanimak (zere
dizayn edilmis Chiba tipinde igne olmalidir.

Igne,  18G-20G-22G  arasi  kalinlk ve 8-15-20cm  arasi  uzunluktan
secilebiimelidir.

Igne Gzerinde ciplak goz ile kolayca anlasilabilecek derinlik isaretleri
bulunmaldir.

Igne ucu, ultrason altinda goranmeyi saglayacak ekojenik tipte olmahdr.

Igne capt. igne arka ucundaki renk kodiar: le de belirginlestiriimis olmalidir.
Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir maizeme teshimat tarihi itibari ile en
az ki yit miadli olmaldir. Firma miad: dolan drind yert Urlinle degistirmeyi
taahhut etmelidir

Getirilen malzemelerin ulusal bilgl bankas! kod numarasi ve karkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yaptlabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zeruniudur.

Urlin “Urtn Takip Sistemi” (UTS) ne kayitii olmalidir.

Prof Dr. Serdar TARHAN
Radyoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi
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EXTRA STIFF BACK-UP GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMES]

Stiff tip guidewire ozelliklerinde, ancak ondan daha lyi back up sagliyan uc
kismi altin markerlh  yumusak daha sonraki kisimlan oldukca sert,

endovaskiler stent uygulama?arfrdﬂ kullamlan ptfa kaph 180-300 cm
uzuniugunda tipleri bulunan kilavuz tellerdir
Malzemeler steril ve orijinal ambalaiinda teslim ed Imelidir.ambalajlar Uzerinde

sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son ka lanma tarihi belirtilmis otmalidir

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarini itiban e en az K] yil miadh
olmahdir. Kilavuz tellerin tipleri ve miktar bélum tarafindan belirlenecektir,

Ihaleyi kazanan firma. sonradan kullarim durumuna gore kullanicilarda kalan
degisik uzunlukiaki ve ug¢ konfiglirasyonundaki kilavuz telleri istenilen
uzunluktaki ve ug konfigirasyonundaki kilavuz te! ile ded gistirmeyi kabul etmis
sayilir

Firma miadi dolmus Grlin( yeni Uriinle degistirmeyi kabul etmis sayilir
Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankass kod numarasi ve karkod numaras;
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapiiabiimesi amaciyla malzemelerde ayri bir

lot numarasi olmas! zorunludur,

Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir,

Prof.Dr bcrda//l// R =N

Radyoloji Anabili mﬁal @)gretfm Uyesi
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HIDROFILIK STIFF EXCHANGE GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMES]

Guide wire ¢ekirdeginde super esnek tzel metal alasimdan yapiimis Radiopak Solid bir
metal icermelidir _

Bu metalin Uzeri ulusiararasi standart Siculerde biyolojik uygunlugu karitlanmis dzel
polliretan elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde Kaptanmis olmaldir.
Guide wire'in en dist su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gecildiginde su tutucu ozelligi
olan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olmahdir,

Guide wire'in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir

Merkezdeki stper esnek &zel alagimli metal. Guide wire'in ucuna yaklasik 3cm kala
bitmelidir.

Guide wire hidrofilik Ozelligl dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gecislerden bile
rahatlikia gecebilecek kayganlikta olmalidir.

Guide wire 0.035 in¢ capinda olmalidir. \

Guide wire kateter dedisimine olanak saglamali ve en az 260 cm uzunlugunda olmabdir
Hidrofilik kaplama dolayisiyla. kateter. Guide wire Uzerinden Raydildiinda kateterin
Gok kolay kaymasini saglamalidir

-Super esnek Guide wire blkuimelerder etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir By

ozelhgi le Guide wire kuvvetli hafizaya sahip clmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm
Gapindaki bir dugum agildiginda guide wire Gzerinde dUgumin izi kalic) olmamalidir.
Guide Wireler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmall ve paket Uzerinde
uluslar arast standartlara uygun guide wire in élclleri. kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtimelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teshimat tarihi itivar ile en az bir yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan Grung yeni Uriinle
degistirmeyi taahhit etmelidir,

Getirilen malzemelerin ulusal biigt bankasi kod numaras: ve karkod numaras!
bulunmasi. malzeme takiplerinin vapilabilmes; amaciyla malzemelerde ayr bir lot
numarass olmast zoruniudur.

Uriin “Urlin Takip Sistem!” (UTS) ne kayith olmalidir
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KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI. 0327-038", DISTALI HIDROFILIK 260CM

Hidrofilik kilavuz tel cekirdeginde super esnek Ozel nikel-titanyum alasimindan
yapilmis (nitinol) radiopak solid bir metalden uretiimis olmahidir,

Nitinol gekirdek, kilavuz tel'in distaline geldikge incelerek daha esnek ve
yumusak yap! ile sontanmaldir.

Kilavuz tel, nitinol maizemeden uretiimis olmal, boylece 1" e 1 tork edilebilir
olmahdir,

Kilavuz tel, nitinol yapisiyia Katlanip kinimalara karst (st dlzeyde dayanikh
olmalidir.

Pollratan ylzeyi extra radyocopak tungsten malzeme ile kaplanmis olmal ve
bu sekilde gorunuriugu arttiridimus olmalidir,

Kilavuz telin standard ve stiff seklinde ki ayrt govde secened bulunmal.
Klavuz telin ucu diz veya agill (45°) olarak secilehilmelidir

Kilavuz tellerin 260cmlik boy secenegi bulunmahdir,

Kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambala] Uzerinde steril sekli ve son
kullanma tarihi belirtiimis sekilde teslim ediimelidir

¢ N .

- Kilavuz tel steril ve orijinal ambalajinda olmahdir. Ambalajin  lzerinde

sterilizasyon ve son kullanma tarihi. Uretim parti sert (LOT) numarasi
belirtiimelidir.

Getirilen malzemelerin ulusal pilgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras;
bulunmasi, malzeme takiplerinin vapilabiimesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zoruntudur.

12-Urin “Uriin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith oimalidir,

Prof. Dr. Serdar TARZFIAN
Radyoloji Anabilim Da!z‘i./@%jrééjim Uyesi
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Mikro Kateter Teknik sartnamesi
1. Mikrokateter herturlis embolizasyon islemine uyumiu olmalidir,
2. Mikrokateter 1.8F, 2.2F ve 2.7F olarak 3 ayn distal kalinhk secenegi sunmalidir,

3. 1.8F maksimum 0,016" . 2.2F maksimum 0.018", 2.7F maksimum 0.25" guidewire
uyumlu olmahdir,

4. 1.8F maksimum 0.038" i¢ capli kilavuz kateter, 2 2F ve 2 7F ise maxsimum 0,041 i¢
caplt kilavuz kateter ile uyumiu olmalidir,

5. Mikrokateterin en az 80cm bolum hidrofilik kaph oimahdir.

6. Mihrokateterler braided yapida olmalidir.

7. Mikrokateter llerlerme ve itilebilirlik olarak ylksek performansh olmaldir,

8. Mikrokateter onyx uyumiu olmalidir.

9. Mikrokateter y(ksek eakéma uygun olmalidir. (2.7F 600psi)

10.Mikrokateter yiksek radyocopasiteye sahip olmalidir,

11.Mikrokateterlerin Diz, Cobra ve 45 derece acil olarak ug secenekleri bulunmalidir,

12.Mikrokateterin 70, 105,110, 125, 130. 135. 150cm olarak 7 uzunluk secenegi
olmahdir.

13 Mikrokateter ife birlikte . mikrokateter ie uyumiu distalde en az 20 om’ s yumusak
i

hidrofilik mikroguide verilecektir

14.Mikrokateterin  steril ve orjinal ambalajinda teslim ediimelidir. Ambalaj Uzerinde son
kKullanma tarihi, Orlintn icerigi hakkindaki tim bilgiler belirtimelidir. Ambalajlar

Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarini pelirtiimis olmaldir

15. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas: kod numaras! ve barkod numaras:
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmes! amactyla malzemelerde ayn bir lot

numaras! olmas: zorurludur,

16.Urlin “Uriin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith oimalidir,
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Mikrodalga cihazi Mw Ablasyon anteni Karacider, akciger. hobrek ve diger
yumusak dokulu organiarda . primer ve metastatik Wmérlerin aktif mikrodalga
enerfisi ile ¢ok hizi sekilde ablasyonunu yaparak . perkiitan, laparoskopik
yolla yapilacak tedavilerini saglamak amacing uygun olarak tasarlanmis
olmalidir,

245 ghz dalga boyunda ve 100 watl glc Uretebiimeli. thermosphere
teknolojisine sahip olmali ve sferik bir ablasyon alan; olusturabilmelidir,

MW anten elektrod diz trokar tipte laparoskopik . perkitan yol ile yapilacak
uygulamalara uygun olmali, anten ignesi Uzerinde bulunan cm markerler ve
aktif ug marker; sayesinde aktif ug ve govde ultrasound ve radyoskopik
uygulamalarda kolaylikla gozlenebilmel; ve lokalize edilebilmelidir

MW anten elekirod icten sogutmal olarak tasarlanmis olmal sogutma islem
elektrodun icinde bulunan giris, déniis hatti ile steril saline sirkllasyonu ile
yapilmali ve elektrodun aktif ucunun sogutulmasi ile enerjinin daha genis
yuzeylere ulasmasi saglanmalidir

MW anten elektrody icerisinde sirkile edilen saline sollUsyonu bir peristaltik
pompa ile kapal devre olarak saglanmal sogutma islemi sirasinda doku
temasi olmamahdir

MW anten elekirod tamar yayilimin, engeliemek ve kanama riskini ortadan
kaldirmak amac ile elektrodu giris hattinda Koagulasyon ve Koterizasyon yapi
ozelligine sahip olmalidir '
Ihtiyac duyuldugu takdirde opsiyonel valrak mw anten probuyla ablasyon alam
etrafinda sy Slcecek 1s1 problar bulunmali, ablasyon zonunun istenilmeyen
alanlara sicramasin by probla takip edilebiimeli ve prob bu alanlarda yUksek
st algiladiginda cihay uyari verp kendini kapatabiimelidir

MW anten elekirody 3 dakikada 3 cm sferik ablasyon alan olusturmalidir
MW anten elekirodiar degisik kullanim amaclanna uygun olarak. 13 gauge,
15, 20 ve 30cm uzuniuktaki seceneklere sahip olmalidir.

MW ablasyon uygulamasi sirasinda uygulanan enerji siddeti ve siresi
generator lzerinde ayarlanabilmeli, gozlemienebilmelidir.

MW ablasyonu iCin anten elektrodlar ile birlikte calisacak MW Ablasyon

generatorl ve peristaltik MW ablasyon pompas firma tarafindan her vaka (cin
hazir bulunduruimalidir ,

Mw ablasyon elektrody steril ambalaj icinde olmair sterilizasyon yéntemi tarini

ve son kullanma slreleri ambala) Gzerinde oelirtilmis olmalidir. Teslim edien
her bir Uriin teslimat tarini itibariile en az bir yil miyadh olmahdir,

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi e son kullanma tarin
belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi tiban ile en
az ki yil miadii olmalidir Firma miadi dolan Uring yent urinle degistirmey,
taahhit etmelidir,

Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas kod numaras ve barkod numaras)
bulunmasi,  malzeme takiplerinin yapilabilmes] amaciyla maizemelerde ayn
bir lot numaras: olmas, zorunludur,

ihale sonrasinda thalenin uhdesinde Kaldigi firma faturasing hastaya girisimsel

islemin yapildig: gun islemde kultanian malzeme mikiari kadar ile fatura edip
UBB kotlarim belirtiierek Kesecektir. Kesilen fatura €n gec 24 saat icerisinde
hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine elden teslim ediimek
zorundadir. Malzemenin Kullanildigr iigili bolum  ve gl ogretim Uyesi
tarafindan teyit ediimeden fatura edilmeyecektir

Urtin “Uriin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir,

Prof. Dr. Serdar TARHA{\J
Radyodiagnostik AD. Ogr. Uyesi




1) Biliyer drenaj girisim seti, biliyer sisteme atravmatik bicimde girisim yapilarak

drenaj kateterinin kolayca yerlestiriimesine olanak saglayacak sekilde dizayn

edilmis olmalidir,

Setin icerisinde ayn: steril ambalajda 20-22 Gauge Chiba ignesi bu ignenin

icerisinden gecebilen 0.018 inch capinda ekstra sert 6zellikte, en az 80cm

uzuniugunda kilavuz tel ve bu telin Gzerinden calisabilen 6F dilator/sheath

bulunmalidir.

Diagnostik ignenin ic stylet'i olmalidir.

Dilatér 0.018 inch kilavuz tel ile uyumiu olmalidr.

Sheath igerisinden 0,038 inch kilavuz tef Herletilebilmelidir

Sheath ucunda radyoopak marker bulunmaiidir

Setin icerisindeki malzemeler ylksek radyoopasiteye sahip olmahidir.

Katiimer firmalar, Grine yonelik uygunluk degeriendirmesi yapacagindan Urin

humum@i@rim ihale saatinden 8nce teslim etmelidir

9) Tekliif edilen Urun. steril ve orfinal ambalapnda olmali.ambala; Uzerinde
imalatcinin adi veya ticari ad; ve adres: sen kullanma tarihi. Uretim part (LOT)
numarass, urunun kullanim sayising (tek kullanimik cok kullanimlik) belirtir
ifade bulunmali, varsa ¢zel depolama sartlar . ikazlar ve /veya alinacak
Onlemler yazili olmalidir,

10) Teklif edilen Gruntn son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en
az 2 yi olmalidir,

11)Yuklenici firma, idarenin firmaya Ug ay éncesinde bildirmesi durumunda son
kullanim tarihi yakiasan malzemeleri ayni Ozelliktek: yeni miath olan Griinler ile
degistirmelidir. _

12)Teklif edilen Gran, TC llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!' na (TITUBR)
kayith ve T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan enavl olmalhdir.

13) Teklif edilen Griin Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan onayh olmabidir,

14)Onayli Urun (barkod) numaralan riin ambalaj uzerinde yer almalidir

15)Malzemeyi teklif eden firma: Gretici | halatgi veya vayi olarak TITUBB' da
kayitli olmali ve kayitls olduguna dair belgeyi ibraz etmeiidir,

16)Getirilen malzemenin ulusal bilgi bankasi kod numaras! ve barkod numarasi
bulunmasl, malzeme takiplerinin yaptiabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
LOT numarasi olmasi zorunludur.
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17)Urtn *Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir




DRENAJ KATETER]

1. Drenaj kateteri, abse ve sivilarin drenaji amagh kullaniimaya uygun olmalidir.

2. Drenaj Kateteri, glidex kapl Hidrofilik ylizeye sahip olmalidir.

3. Drenaj kateterinin dis capt 6F, 8F 10F. 12F ve 14F calisma uzunlugu 25 cm
olmalidir.

4. Drenaj Kateteri, locking loop (kilitlenen halka) pigtail tasarima sahip olmali
Kateterin distal tipine halka sekii verildikten sonra, proximal ucuna bagh iplik
yardimiyla Kilit mekanizmas: elle pratik olarak kilitlenerek pigtail halka seklin
drenaj slresince sabitlenmesi mumkun kilinmalidir.

5. Drenaj Kateterleri, 1 adet ucu echogenic (Ultrason'a yardimei) malzemeden
yapilmis metal Stiffnening (sertlestirici) canula, 1 adet trocar stylet ve 1 adet
de esnek Stiffening canula ile birlikte sunulmalidir,

6. Drenaj Kateteri'nin pigtail kisminda 5 adet delik bulunmalidir.

7. Drenaj kateteri, bikllme, kivriima, doénme veya stkistirlma  sonrasinda
kirlmadan yeniden orjinal seklini alarak, uzun sireli drenaj yapabilecek
yetenekte olmalidir,

8. Drenaj kateterinin materyali, percutan ilerletme sirasinda burugsmaya karsi cok
direncgli olmaldir.

9. Drenaj kateterinin ug kismy gittikce incelen tasarimda olmal: bu sayede girisi
kolaylastirmalidir.

10.Drenaj kateterinin ylzeyi Glidex hydrophilic kaplanmis olmaldir.

11. Drenaj kateterinin delikler blytk olmali ve drenaji hiziandirmalidir.

12.Drenaj kateterinin yumusak, normal ve sert olmak lzere Ug sertlik derecesi
olmalidir.  (BF-8F-10F sert ve 10F-12F-14F yumusak  opsiyonlar
bulunmaktadir)

13.Drenaj kateteri, disposable ve kullanima hazir steri] ambalajinda sunulmalidir.

14.Urun “Urtn Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitl olmalidir.

15. Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
pelirtimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadli olmalidir. Firma miad) dolan Uriing yeni Urlinle degistirmeyi
taahhit etmelidir.

16. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas! kod numarasi ve barkod numaras
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

lot numarasi olmasi zorunludur.
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J-Curved Fixed Core Kilavuz Tel Teknik Sartnamesi

1. Vaskller ve nonvaskller girisimsel islemierde. kullanilan malzemeye gereken
destegi verecek sekilde dzel olarak dizayn edilmis olmalidir.
2. Yiksek steerabilitesi ve trakabilitesi olmalidir

3. Kilavuz tel 130-280 cm uzunlukta olacaktr

4. Fixed core ozellikte olup. dis ylzeyt Teflon kaplt oimalidir
5. Dokuya zarar vermemesi icin ucu ( 5 ¢ ) fleksibl clmalidir
6. Malzeme 0.035 inch kalin hginda omalidir

7. Jucunyari capr 3 mm Olellerinde olmahdir,

8. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

&

J Guide'ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket Uzerinde
uluslararas standartiara uygun Oletileri, son kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi
pelirtimelidir. Teslim edilen herbir izo*ﬂe teslimat tarihi itibar ile en az ik yil
niadl olmalidir. Firma miadi dolan Grin yeni Urinle de@istirmeyi taahhit etmelidir
10. Getirilen malzemelerin ulusal I bilgi bankasi kod numaras: ve barkod numarast
bulunmas:  malzeme takiplerinin yapilabiimesi an actyla malzemelerde ayr bir lat

numaras clmast zoruniudur

11.Urlin “Urin Takip Sistemi” (UTSY ne kayith olmahdir
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PERIFERIK 0.014” 0.01 g” HIDROFOBIK COK AMACL! ANJIYOPLASTI KILAVUZ

TEL TEKNIK OZELLIKLERI

1) Kilavuz tel, perferik veya koroner girisimse! slemlerde cesith anjiyoplast
islemierinde kullaniimak uzere ozel olarak uretiimis oimahdir.

2) Kilavuz tel, mitinol malzemeden uretiimis olmall boylece 1" e 1 tork edilebilir
olmalidir. ~

3) Kilavuz tel, mitinol yapisiyla katlanip kinlmalara karsi ust duzeyde dayanikh
olmalidir.

4) Kilavuz telin tamam silikon kaplamali oimalidir boylece islem boyunca damar
icindeki kontrolu kolaylastirmalicir.

5) Kilavuz telin distali altin tungsten sarmal yapida olmalil boylece floroskop!
altindaki gorunulurlugu ust duzeyde olmalidir.

6) Kilavuz tel 0.014" inc veya 0.018” inc cap kalinliklarinda sectiebiimehdir.

7) Kilavuz telin ucu duz veya acih (15°) olarak secilebiimelidir.

8) Kilavuz teller 60 cm’” den 300 cm’ ye kadar farkli boylarda secllebimehdir.

9) Kilavuz tellerin uc yapisi sert, orta veya yumusak ozellikte secilebiimelidir.

10)Kilavuz tel, fda ve ce onayina sahip olmaldir.

11)Kilavuz tel, steril ve tekl ambalaj icinde, ambalaj uzernnde steril sekil ve son

kullanma tanhi belirtiimis sekilde tesim ediimehdir

12)Uriin “Grin takip sistemi” (Gts) ne kayitl olmalidir.

13)Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi
belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadl olmalidir. Firma miadi dolan Urtnt yeni Urtinle degistirmeyi
taahhit etmelidir. '

14)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmas!, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numaras! olmasi zorunludur.
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LUNDERQUIST GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMES]

Ulasiimast glc viicut lezyonlarina kateter ilerletimesini kKolaylastiracak
yapida, gucli ve yiksek sertlikte ‘Lunderquist” tipinde guide wire olmalidir.
Kilavuz tel 0,035 inch kalinhiginda olmalidir.

Guide wire ucu diz tip ya da 3mm J tip arasindan secilebilmeli. her iki
durumda da ugta yer alan 7.5 cm kisim guvenlik agisindan yumusak
yapida bulunmahdir,

Doku igerisinde kolayca deforme olmarnatidir

Guide wire uzunlugu 80 - 85 cm olmalidir,

Guide wire butinuyle paslanmaz celikten mamul olmalidir.

Guide wire, paketi icerisinde ayri bir kilifta yer almali, ucundaki bir duzeltici
sayesinde kateter yerlestirme ve sabitlerme kolayhdi saglamalidir.

Steril ve orfinal ambalajinda teslim edilmelidir,

Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarini ve yontemi e son kullanma tarihi
belittiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme tesiimat tarihi itibari ile
en az ki yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan Gring yent Urlinle
degistirmeyi taahhit etmelidir

Getirilen malzemelerin ulusal bilgl bankas! kod numarasi ve barkod
numaras:  bulunmasi. malzeme takiplerinin yapiabimes: amaciyla
malzemelerde ayn bir lot numarasi olmas: zorunludur

Urtn “Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir.
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DIAGNOSTIK KATETERLER

. Diagnostik Kataterler, Flush ve Selektif olmak Gzere 2 tipte olmalidir.

Tum Flush kateterlerin 4 ve 5F alternatifleri sunulmabhdir.
Tum Selektif kateterler paslanmaz gelik bir 6rgli yapisina sahip olmall, bu sayede

T'e 1 tork ozelligi saglamaldir,

. Flush kateterler, Straight, Pigtail, Contralateral ve Tenis Raketi uc sekillerine sahip

olmalidir.

Selektif kateterler; Wein, H1, H3, Mani, St, H1H, H3H, JB1, JB2, JB3, CK, Sim1,
Sim2, Sim3, Sim4, HN1, HN2, HN3, HN4, HN5, Barn, Bern, Gen, C1, C2, C3, Mik.
Van, Shk 0.8, Shk 1.0, RC1, RC2, Chgb, Chge, Chg2.5, Train, Hk 1.0, Contra2,
RDC ve Duck ug sekillerine sahip olmalidir.

Diagnostik kateterler 5'li kutularda sunulmalidir.

Diagnostik kateterler, .035 ve .038 in¢ caplarinda sunulmahdir.

Diagnostik  kateterler, disposable ve kullanima hazir  steril ambalajinda
sunulmalidir.

Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayitl olmahdir.

10. Ambalajlar (zerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtimis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az 2 yil miadl

olmalidir. Firma miadi dolan Grlnl yeni Uriinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

11. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numarast olmasi zoruniudur.
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Set 4F ve 5F kateter ve buna uygun igneden olusmalidir. 7 -20 cm arasinda degisik
uzunluk secenekleri olmalidr.

Kateterin dis kigminda igerideki havanin cikmasini saglayacak ancak sivi kacisina
engel clacak §@kildé§ bir tipa bulunmalidir,

Kateter uca dogru incelen tip yapida olmalidir.

igne ucu ekojenik olmaldir, '

Kateter distal kisminda en az dért delik olmalidir,

Steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir

Malzemenin Uriin Takip Sistemi (UTS) kodu kaydi olmahdrr.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis
olmahdir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az 2 yil miadls
olmaldir. Firma miadi dolan Urunl yeni Urlinle degistirmeyi taahht etmelidir
Getirllen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot
numaras) olmasi zoruniudur.
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Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel

Amplatz Super Stiff Kilavuz Teller hem yascu!ar hem nonvascular uygilamalar
icin ideal olmahdir.

Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel teflon kaplama olmalidir,

Amplatz Super Sﬁff Kilavuz Teller 0.035" ve 0.038" capa sahip olmalidir.
Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel'ler 75,145,180 ve 260 cm toplam uzunlukta
olmalidir. 1

Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel'lerin distal kisimlari 1. 4. 6 cm ve 7em flexible
diz ve 3 mm J olan secenekleri olmalidir.

Amplatz Super Stiff Kilavuz Tel'ler disposable ve kullanima hazir steril
ambalajinda sunulmalidir

Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)* ne kayith olmalidir.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarini itibari ile en
az 2 yil miadli olmahdir. Firma miadi dolan UrinG yeni Urinle degistirmeyi
taahhlt etmelidir,

Getirilen malzemelerin wlusal bilgi bankasi kod numaras! ve barkod numaras
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaclyla malzemelerde ayr bir
lot numarasi olmasi zorunludur.
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BIOPSI IGNEST TEKNIK SARTNAMES]

Tru-cut teknigl ile biopsi almaya uygun dizayn edilmis olmalidir.

Biopsi ignesi icinde uygun kalinlikta bir stile bulunmalidir.

Alinacak biopsi materyalinin igerisine hapsedilecedi 17mm’lik bir “6rnek
centigi” bulunmalhdir.

Biopsi ignesi Gizerinde kolayca anlasilabilecek derinlik isaretleri bulunmahdir.
Biopsi ignesi ucu ultrason altinda gérilmesini saglayacak sekilde ekojenik
yapida olmalidir.

Biopsi ignesi Anabilim Dalimizda bulunan Biopsi tabancasina  uyumiu olmali
veya ignelerle birlikte bir biopsi tabancas! veriimelidir,

Ignenin tabancaya girecek Kisminda, gerektiginde tabancaya takilimadan da
girisimi saglayacak bir plastik ve cikarilabllir sabitleyici bulunmalidir,

Biopsi ignesi 16 ve 18 Gauge kalinliginda, 20cm uzuniugunda olmalidir.
Igneler steril olmali ve CE belgesi bulunmalidir.

10)Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayitl olmalidir,
11) Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi

belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadh olmaldir. Firma miadi dolan Grind yeni Urlnle degistirmeyi
taahhut etmelidir.

12)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas! kod numarasi ve barkod numaras:

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir
lot numarasi olmasi zorunludur.
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UZUN INTRODUCER bf“' TEKNIK SARTNAMES|

P

Introducer set vaskiler girisimlerde arteryal ve vendz kuilanima uygun

oimalhdir

2. Introducer sheath'in hemostazik valfi rahat kateter kullanim; saglarken, kan
sizintisinda ortadan kaldirdmalidir.

3. Herbiri set, uygun uzunlukia nemostasis valtli sheath. sheath' e bagh 3 I
musluk yan uzatma, sheath ile uyumlu uzuniukta damar dilatérinden
oiu;smaisd

4. Sheath icerisindeki dilatériinde bulunan kifid sayesinde verlestirme sirasinda
di }atorun geriye kacmasi dnlenmelidir

5. Kanil ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatiimis ve yuvar latiimis olmahidir '

6. Introducer set icerisindek sheatin uzunjugu 45-85-80 cm olm ve dilator
uzunlugu sheat ile uyumlu uzunlukta olmahdir. Uzuniuklar kij inigin istegi ile
belirtlenecektir

/. Kanll i¢c ve dis ylzeyi vaskiler giris — ¢ikis islemlerinde kateterin rahat
hareketi icin 6zel kayganiastirict bir madde ile e kaplanm $ ol mal:dzr\

8. Introducer icinden en az 0, Od inch Guide Wire gecmelic

Introducer setlerin 6-101 aras! kalin Iikta degisik cap drda secenekler clmalidir,

Bolimn talebine € gore alinacak introducer setlerin caplari belirlenecektir.

10. Introducer setler teker teker ambala ajlanmis steril paketlerde olmali ve paket
Uzerinde ulular arasi standartiara u uygun olglileri | kod numaras) ot numarasi,
son kullanma tarihi ve steri riizasyon tarini belirtimelidir

1. Teslim edilen her bir malzeme tesiimat tarihi tibari jie en az bir yil miadl
olmahdir.

12. Getirilen malzemelerin ulusal bil igi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme t takiplerinin yapilabilmesi amaci lyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zoruniudur,

13. Uriin "Urin Takip Sistemi” (UT S)' ne kayith olmahdir.

€O

Prof. Dr. Serdar TARH/
Radyoloji Anabilim Da%(}grwm Uyesi
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KILAVUZ TEL, ANJ!OPLASTI 032"-038", DISTAL] HIDROFIUK

TEKNIK SARTNAMES]

Hidrofilik ~ kilavuz  tel cekirdeginde stper esnek &zel nikel-titanyum

alasimindan yapilmis (mtmm rad'opak soiid bir metalden Uretiimis olmalidir

Nitinol gekirdek, kilavuz telin di istaline geldikge incelerek daha esnek ve

yumusak yapi ile sonlanmaliidir

Kilavuz tel. nitinol malzemeden uretiimis olmall bdylece 1 e 1 tork edilebilir
olmahdir

Ks!avw tel, nitinol yapisiyla katlanip kinimalara kargr Ust dizeyde dayaniki

olmalidir,

Poltiratan ylizeyi extra radyoopak tungsten malzeme ile kaplanmis olmali ve

bu sekilde géranGritlugl arttirtdmis olmalidir

Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayri gévde secenedi bulunmalr.

Klavuz telin ucu diz veya acils (45°) olarak secilebilmelidir.

Kilavuz tellerin 150cm ve 180cm ’lik boy segenekieri bulunmalidir,

Kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj Uzerinde steril sekli ve son

kullanma tarihi belirtilmis sekilde teslim edilmelidr,

Kilavuz tel steril ve. orjjinal ambalajinda olmalidir. Ambalajin  Uzerinde

sterilizasyon ve son kullanma tarihi. dretim parti sert (LOT) numarasi

belirtilmelidir. ,

Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras:

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapiiabilmesi amaciyla malzemelerde ayri

bir lot numaras: olmasi zorunludur,

Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith olmalidir,

Prof. Dr. Serdar T
Radyoloji Anabilim Da/;;?()

‘T‘:“”’

etxm Uyesi
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KARDIYOLOJI AD
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMES]

GENEL HUKUMLER
- Teklif edilen Urdnler Gretici firmalarin en son Grini olmalidir,
- Maizemeler tek tek steril paketlerde orjinal ambalajlanmis olmall, paketler zerinde Uretici firma ile ithalatct firmalarin
ad ve adresi; Grindn katalog ve lot nosu, Uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
- Urtnlerin miyadt teslim tarininden itibaren en az iki (2) yd olmahdir.
- Firmalar ihaleye hangi marka malzeme ile katilacagini bildirmelidir,
- Fiyat tekliflerinde 2019 yili Butee Uygulama Talimat fiyatiari dikkate alinmalidir.
- Urtnler CE, FDA, TUV belgelerinden birine sahip oimalidir.
- Firmalar yeterlilik deéer!endirmesi sirasinda birer adet numuneyi uygunluk yoéninden degerlendiriimesi amaciyla
ihale komisyonuna (Kardiyoloji AD Teknik Komisyonu) teslim etmelidir

- Ihaleyi kazanan firma teslimat 6ncesinde malzeme tipini ve miktarini iceren listeyi Kardiyoloji AD Teknik Kamisyonu’
ndan almahdir.

- Firma malzemenin teslim tarihinden itibaren Kardiyoloji AD" nin istedigi zaman son kullanma tarihi en az 3 ay olan
malzemeyi yine Kardiyoloji AD tarafindan belirflenen 8lci ve sayida, miyad:i en az 2 yil olan ayni markadaki
malzemeyle en geg 1 ay igerisinde degistirmekle yukumll olacaktir,

- Maizemeler UTS've kayith olmalidir,

1- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing 150 cm %;ﬂz

Teflon kaplr flex ug 8cm, j curve 3mm olmalidir. Paslanmaz celikien yapil ve politetraflor etilen (PTFE) kapl fixed

core 6zellikte olmalidir.

2- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing Uzun 260 cm 25;?%
Teflon kapli flex ug Bem, j curve 3mm olmalidir. Paslanmaz celikten yapili ve politetraflor etilen (PTFE) kaph fixed

core ¢zeliikie olmalidir.

3- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing Uzun 260 cm %,ﬁ

Teflon kaph flex ug 6cm, diiz uglu oimalidir. Paslanmaz celikten yapi ve politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core
Ozellikte olmalidir.

4- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.035 ing¢ Yumusak Uglu %ﬁﬁg

1-180-260cm uzuniukta, hidrofilik 6zellikte ve yuksek tagima 6zelligine sahip olmalidir.

2-Guide wire ¢ekirdeginde sUper esnek 6zel nike! titanyum alasimindan yapiimis radiopak

solid bir metal icermelidir




3-Bu metalin Gzeri 6zel politiretan elastomer malzeme ile birbirinden ayriimayacak sekilde

kaplanmistir.

4-Guide wire'in en dis kismi ise kaygan olmasi amaci ile hidrofilik bir malzeme ile

kaplanmis olmalidir.

5-Guide wire,in en disi su veya kan gibi biyolojik sivilarla temas eftiginde su tutucu ozelligi olan M&M2 (Oleik asit
esterlenmis formu) hidrofilik maizeme ile kapli oimalidir.

6-Guide wire,in ucu atravmatik oimalidir.

7-Merkezdeki super esnek 6z guide wire’ in ucuna 3cm kala bitmelidir. Guide wire hidrofilik ozelligi sayesinde biyolojik
ortamda zor ve tortuyoz damarlardan rahatlikia gegebiimelidir.

8-Super esnek guide wire bukiimelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini alabilecek kuvvetli sekil hafizasina sahip

clmalidir.

5- Sheat Intraducer Set 5F, 6F, 7F, 8F Kisa 'zﬂ%w 22;@

1-Kilif uzunlugu en fazla 10cm uzunlukta, hemostatik vaivii = dilatatsr en fazia 15cm uzunlukta, guide wire 45cm
uzuniukta 3 mm J curve’ll guidewire'dan olusmahidir. Valv sheat’ in ylzeyinden derin olmamall ve ¢ift kademeli
olmalidir. Guide wire, vessel dilatér ve sheat arasindaki gecis kademesiz (smooth transition) olmalidir. Sheat govdesi
kink yapmama ozelligi tasimali ve surtlnmeyi azaltici hidrofilik madde ile kaplanmis olmaiidir. Cilde tespit icin dikis
halkasina sahip olmahidir,

2- introducer 0.038" guidewire ile kulianiimalidir.

3-Sheath introducer seti tek tek steril paketierde buiunacak ve steril tarihi Uzerinde olacaktir. 18 G igne ile
kullanilmalidir.

4-Sheat iginde kateter gegiriidiginde. kateterin kenarinda kan sizmasini Onleyecek B vyaprakl ¢zel bir valf
mekanizmas! olmalidir.

5- Malzemeler en az 2 yit miadli oimalidir.

8- ihalenin uhdesinde kaldig firma istenildigi sayilarda 5F, 8F ve 7F oictlerini saglamalidir. Klinigin gereksinimine

gore degisme islemleri yapiimalidir.

6- Long Sheat Intraducer Sartnamesi Set 6F, 7F, 8F Uzun 2% o @iz@w ':“‘;;3%
Long Sheat Sartnamesi

1- 24, 35 ve 45 cm olmak uzere farkli uzuniuk secenekleri olmalidir 6,7 ve 8

french ¢aplarinda mevcut olmalidir.

2- Distal ucunda radyoopak marker bulunmahidir

3- Coil-wire tasarimi sahip olmalidir. Coil’in kendisi fleksibl polimer

katmanlan arasinda yapistiniimig olmalidir. En ucta ise hidrofilik bir

ylzey ile kaplanmis olmal ve bu sekilde duvar kalinliginin artmasindan

kaginimis olmalidir. Kink yapmamalidir .

4- Entegre edilmis side port- hemostaz valvi ve buna bagli 3 yoliu stopcock bulunmalidir.
5- Setin icinde snap-lock ozelliginde damar dilatatérii ve obturator baslik

bulunmalidir.

6- Hub sleeve tasarimi bu bélgede clusabilecek kinklere karsi koruyucu

yapida olmahdir.




7- Koroner Kalp Kateteri Diagnostik 5F ve 6F (JR-JL-PIGTAIL) «@3 zz%

1- Birebir tork 6zelligi gdstermelidir e

2- Biyokompetibl malzemeden Uretiimis olmalidir.

3- Sof koroner kateterler Judkins, Amplatz ve Amplatz MOD sekillerinde olmalidir. Sol koroner kateterler Judkins sekli
icin 3.5, 4.0, 45, 5.0 ve 8.0 cm'lik sekonder curve olctlerinde olmalidir. Amplatz sekii icin 1,2 ve 3 olglilerinde
olmalidir.

4- Sag koroner kateterler Judkins, Judkins MOD. Amplatz, Amplatz MOD, 3DRC, SRC, Williams ve NTR sekillerinde
olmalidir. Sag koroner kateterler Judkins sekli icin 3.5, 4, 5.0 ve 6.0 sekonder curve Olgllerinde olmalidir. Amplatz i¢in
1, 2 ve 3 seklinde sa§ kateterler belirtilen sayilarda temin edilecektir.

S-Trombojeniteyi azaltmak ve kayganh§) arttirmak igin dstt uygun bir maddeyle kaplanmis olmaldir.

8- Proximal ug bir hub ihtiva etmeli burada kateter ile ilgili bilgi bulunmalidir,

7-Enaz 100cm uzunlukta, high flow oimal, 1200 psi basinca dayanabilmelidir.

8- Kateterin i¢ gap! en distal hub kismindan en proksimal ucuna kadar ayni olmali ve bu sekilde kontrast jetine engel
olarak daha yumusak bir kontrast akimi saglayarak kateterin stabilitesini saglamaya yardimci olmalidir.

S- Kateterin gdvdesinin tamami en ug primer curve kismindaki 2mm’lik yumusak bitime kadar tel ¢rgUlt yapida
olmalidir. Cift tel 6rgli varligi tercin sebebidir.

10- En ug 2mm’lik yumusak kisim disinda kateterin tamami pebax, nylon, nylon-vestan ya da polilretan materyalden
aretilmis olmalidir.

11- Kateter 5F ve 6F olgulerinde olmalidir. Alincak 5F ve 6F kateter sayis klinigin gereksinimleri dogrultusunda ihaleyi
kazanan firmaya bildirilecek ve gerektiginde de@isim islemi yapilacaktir. 5F kateter icin ic {tmen ¢apt en 0.045 in¢, BF
kateter icin lumen cap! en az 0.056 ing olmahidir.

12- Kateterin koroner arter agzina oturan en uc primer curve kismi damar hasarini engelleyecek yaptda olan ¢ok
yumusak materyalden yapiimis ve radyo-opak yapida olmalidir,

13- Koroner kateter uzuniugu 100cm olmalidir.

14-Pigtail kateterler 110 ve 120 cm uzuniugunda olmalidir.

145 ya da 155 derecelik iki agl segenedi olmahdir.

8- Manifold Kit Set ’ 4 z

Set gerigi = Koraner Anjio Scti (Uy vallu Manifold + Koroner Anjio Enjektort + Opak ve Basing Baglant Seti)
Uzerindeki musluklarin uzun kollari kapah pozisyonda olacak sekilde ve 3 yollu rotating adaptorlt, sag pozisyonlu,

kristal saydamliginda, en az 400 psi basinca dayanikit olmalidir.
1- Set igerisindeki manifoldun 3 yoliu muslukianinin kullanim kolayli§t bakimindan kolayca ve yumusak bir sekilde

cevrilebilir olmasi gerekmektedir
2- Setigenisindeki anjic enjektéru 12 cc olmalidir, badlantilar steril pakette baglantil olarak teslim edilmelidir,
3- Set Steril paketlerde non-pirojenik olmalidir.

4- Paketler (zerinde son kullanim tarihteri mevcut olmahidir.

5- Teklif edilen Uranin CE belgesi mevcut oimalidir




9- Pompa Enjektorii 150 mi ”"“3 éﬁ
Medrad Mark 7 ARTERION cihazina uyumlu olmaldr.

10- Seldinger Ponksiyon ignesi 2E
1- Arter-ven ponksiyonu icin kullanitacaktir.

2-18 gauge, Seldinger tipi,-mandrensiz olmalidir.

11-Paslanmaz Gelik Stent 3£

1- Tubuler veya Multilink design sekil tasimall, balon expandable olmalidir,

2-Paslanmaz celikten uretiimelidir

3-Radyoopasitesi goriimeyecek kadar az, lezyonu gizieyecek kadar yiksek olmamalidir,

4-Stentin balonu Uzerinde radyoopak marker bulunmah, balon markerlan stent uclarindan daha disarida olmamali,
stent markerlarinin arasindaki mesafe stent uzunlugu kadar olmalidir.

5- guiding kateter iginden kolayca implante edilebilmelidir,

6- Balon ekspanse oldugunda stent uzuniugu degismemelidir.

7-Radyal gucli ve fleksibilitesi iyl olmalidir.

8- Stent strutlan tek noktadan baglantli ve tam acikk hicrell tasarma sahip olmalidi ve yan dal gecisini
kolaylastirmahdir.

9-Stentin strut kalinhig: 0,0040 inchi gegmemelidir,

10-Stentin saft hidrofilik kapli olmahdir.

11-Distal saft kalinlig1 2,7 frenchi gegmemelidir

12-Ihaleyi kazanan firma. uzuniuklar arti-eksi 2mm degisebilen. asadida milimetre cinsinden belirtilen
2.25-12-14 mm 25-12-14mm  2.75-12-14mm

3.0-8 3.0-12

3.5-8 3.5-12 36-16 3520 3524 3528

3.75-8 37512 3.75-16 37520 3.75-24 37528

4.0-8 4.0-12 4.0-16  4.0-20 40-24 4.0-28

4.25-8 42512 4.25-16 4.25-20

4.5-8 4.5-12 45-16 4520

Olgulerindeki stentieri teknik komisyonun belirleyecedi sayilarda ihaleyi kazanmasini mteakip yasal slrede teslim
edecek, daha sonra stentlerin kullanma durumuna gore haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki stent teslim
alinacaktir. Bu durum son stentin kullanididl gine kadar devam edecek, son stent kullanildiginda eksik boyutlari

tamamlamak Uzere firmaca fazladan verilmis stentler iade edilecektir.

12-inflator-Deflatsr ~ *_3 g

1- Dilatasyon balonunun sisirilmesi amaciyla kullanilacaktir,

2- 20cc kapasiteli ve 30 atm basing skalali manometreye sahip olmalidir.

3- Ergonomik dizayna sahip oimal sol yada sag elle rahatlikla manipile edilebilmelidir.

- 4- Sisirme cihazi hizli sisirme, kolay ve hizli kilitieme ya da kiliti cdzmeye, ylksek basinglarda dahi hizli basing

azaltmaya elverisli olmahdir.




5- Sisirme cihazi, hava kabarciklaninin gézlemlenmesine olanak saglayan seffaf (transparan) mamdil olmahdir.

8- Sistem gisirme Unitesi ( hazne ), basing skalas: { manometre ) yUksek basing hatti ve U¢ yol musluk (stopcock)
Unitelerinden olusmalidir.

7- Steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarini ve son kullanma tarihi belirttimelidir.

13- Otomatik Y Konnektér- Torquer- Yénlendirici Seti ‘*‘E%

1- Girigimsel (PTCA STENT vb.) islemler esnasinda hemostas ve inflzyon amagli kullanilacaktr.

2-Uriin paketinde.bir adet Uzerine uzatma hatti(30 ¢cm. ve 50 cm.uzunluk opsiyonlari bulunanjve 3 yollu musluk monte
edilmis valfli Y-konnektor , kilavuz tel yénlendiricisi ve Torquer olmalidir.

3-Urtnlerin tumu sistemdeki hava kabarciklannin gorunmesine musaade edecek oranda seffaf yapida olmalidir.
4-Guide wire intraducer metal ucu kint kahnhg 014 ve 0.021 katinligindaki kilavuz telin rahatca gegmesine musaade
etmeli ve boyu da en az 8 cm.olmalidir.

5-Y-Konnektor valfi trikispit (Ggll) yapida agifip kapanmall. cok damar midahalelerinde uzun streli ve tek hastada
birka¢ damara midahaleye izin verecek sekilde dayanikli olmali ve deforme olmamalidir.

8-Dondurulebilir (rotating) baslik vasitass ile manuel, ayrica déndurmeye ek olarak itme-cekme hareketiyle de kan
akimi kisa strede durdurulabilmeli ve kullanilacak malzemelerin rahatga gecisine musaade edilebilmelidir,

7-Valf ici lumeni gerektiginde kissing-ptca islemine izin verecek genislikte olmalidir.

8-Urtinin teslim tarihinden itibaren en az 2 {iki} yil raf 6mri (miyadi) oimalidir.

14- Koroner Anjiyoplasti Kilavuz Teli Hidrofilik 0.014 inch %

1- Koroner Anjioplasti islemierinde kullanima uygun olmalidir.

2- 0.014(inch) kaliniiginda ve 180 VE 300 cm uzunlugunda olmalidir

3- Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

4- Mukemmel “torque™ 6zelligine haiz oimali, yumusak kisim kaplamas! “torque” ozellidini engellemeyecek yapida
(bagdlantisiz) olmalidir.

5- Distal segmentte en ugtaki son 2mm'lik kisim hidrfobik yapida oimali. En uc 2mm'lik kisimdan sonra en az 20cm'iik
kisim surtinmeyi engelleyici kaplamaya (hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyolojik uyumiu olmali, proksimal
segment PTFE kapli oimalidir

6- Radyoopak u¢ uzuniugu en fazla 3cm olmalidir.

7-Ug agirhgr en az 1.6gr olmahidir.

8- Proksimal segment, pihti tutumunu dnieme ve kullanilacak baion ya da stent kateteri limenine sikismama
agisindan ¢zel madde ile kaplanmis olmalidir.

9- Distal ucun en az 35cm’lik kismi nitinol yapida olmall.

10- Ug stili 'spring’ ya da ‘core to tip’ yapisinda olmals

15- Guiding Koroner Anjiyoplasti Kateteri '&Q @

I- Polimer bazli materyalden mamul, vicut isisinda 6zelligini koruyan yapida olmalidir.

2- Kilavuz kateter ucu, koroner damar ostiumuna zarar vermeyecek sekilde yumusak olmalhdir.

3- Yumusak ug yapisi yapistirmali olmayip, yekpare yapida ve asamal yumusaklik saglayan ozellikte olmalidir.
4-  Kateterler paslanmaz celik 6rgl yapisinda (Braided) ve desteklenmis olmali, bu yapida torque Ozelligine

kavusmus ve rahat manevra edilebilir olmahdir.




5- Kateter i ylzeyi strtinmeyi engelleyici PTFE ile kaplanmis olmalidir.

6-  Kateter X-ray altinda rahaiga gorulebilir olmahdir.

7- Kateter kivrilma, ezilme gibi sorunlara kars! direnci olmali, kink yapmamahdir.

8- Kilavuz kateterler Extra Back-Up (EBU) 6zeliiginde olmali. Ayrica sag koroner icin 3DRC 6zelliginde kilavuz
kateter saglanacaktir. 8F ve 7F kalinliklarinda, yan deliksiz, primer-sekonder kivrim araliklar| 3.5,3.75 40, 4.5,
5.0. 6.0 cm sekiinde olmalidir. Kateter sayilan klinigin intiyacina gore sonradan belirtilecektir. ‘

9-  Kilavuz kateter ic lumen ¢aplan 8F Kilvuz kateterler icin en az 0.70" {inch), 7F kilavuz kateterler igin en az 0.80”
olmalidir.

10 Kateter uzunlugu 100 cm olmalidir. Gereginde daha uzun kilavuz kateterler de firma tarafindan saglanmalidir.

16- Nonkompliant Balon é;if%

1- Balonun giris profili 2mm’iik balon icin 0.017 inch'i | gegis profili 0.022 ingi gecmemelidir. Sonraki her 0.25mm'lik
balon cap artisi icin bu gecis profili 0.001 inch'ten daha fazia artmamalidir.

2-Nominal sisme basinci 10atm. balonun patlama basinci ise 18atmosferi gecmemelidir.

3-Balon caplari 2.0mm, 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.25mm, 3.80mm, 3.75mm, 4.00mm, 4.5mm ve 5.00mm
caplar arasinda mevcut olmaiidir. Uzunluklari 6,9,10,12,15.20.27 +-2mm olmalidir.

4-Yukarida belirtilen olgllerdeki balonlar teknik komisyonun befirleyecedi sayllarda ihaleyi kazanmasini muteakip
yasal slrede tesim edecek, daha sonra balonlarin kulianma durumuna gore haftalik olarak eksikleri tamamlayacak
sayidaki balon teslim alinacaktir Bu durum son balonun kullanildi§i gline kadar devam edecek, son balon
kullanildiginda eksik boyutiari tamamlamak (zere firmaca fazladan verilmig baloniar iade edilecektir.

5- Balon hidrofilik malzeme ile kaplanmis olmali

6- Proksimal saft 2.0 French, distal cap (2.0 ve 3.75 arasi ¢aplar i¢in ) 2.6 French olmahdir. 4.0 ve 5.00 arasindaki
balonlar icin 2.7 Frech'i gecmemaelidir.

7- Balon 2.0-4.0mm caplari arasinda 3 fold yapida katlanmis olmali, 4.0 ve 5.00mm arasindaki 6lctlerde 5 fold

yapisinda olmaldir.

17- Semikompliant Balon {, 2.

1-Balonun lezyon giris profili 1.25 mm ve 1.5mm lik balon icin 0.016 inch'i, gecis profili ise 0.021 inch'i gecmemelidir.
2-Balon kapali iken yaprakiar kendi uzerine katlanmis olmali ve sisirilip indirildikten sonra bu 6zelligini yeniden
kazanmalidir.

3-Balonun proksimal saft kalinligi en fazla 2. Fr, distal saft kalinligi 1.25-1.5mm balonlar icin en fazla 2.4 Fr, 2.0-3.5mm
¢ap araliginda olan balonlar icin en fazla2.5 Fr olmalidir.

4-Balon caplari 1.20 ya da 1.25mm ¢aptan den baslamalidir.

5-1.25-1.50.mm ¢ap icin tek marker olmali, 2.0-4.0mm balonlar icin distal ve proksimal olmak uzere iki adet markeri
olmalidir.

6-Kateter kayganlidi arttirici sekilde ozel hidrofilik bir madde ile kaplanmis olmalidir.

7- Balonun en distal ucu (lezyon icine girecek olan) hidrofobik yapida olmalidir.




18- Total Okllizyon Balonu Sartnamesi e’% 3

1-Balon katateri semi-compliant ¢zeliiginde olmahdir.

2-Balon katateri distal saft kalinligi proksimalde en gok 2.1 Fr, distalde ise en ¢cok 2.4 Fr. olmalidir.

3-3.0mm Balon katateri lezyon giris profili en ¢ok 0 O16’i lezyon gegis profili 0.021" olmalidir.

4-Balon katateri lezyondan rahat gegis saglanabilmesi icin Pebax malzemesinden imal edilmis olmalidir.

5-CTO Balon katateri 1.20 mm-1.50 mm-2.0mm-2.25mm-2.50mm-2.75mm-3.0mm-6-7-6-3.25mm-3.75mm.4.0mm.-
4.5mm-5.0mm ¢ap ve 10-12-15-20-25-30 mm uzunlugunda oimali ve 5fr. guiding kateter ile kullanila bitmelidir.
7-Balon kateteri uzerinde 1.20 ve 1.25mm'lik balon igin tek fleksibl radiopak marker bulunmahidir.

8-Balon katateri safti icindeki tel gegis lumen ¢eperi lezyondan gecisi kolaylastirmak ve sUrtinmeyi azaltmak icin JET
coating ya da hidrofilik M coating ile kaplanmis oimahdir.

9-Balon katateri nominal basinci 6-8 bar, rated burst basinci en az 14 bar olmalidir.

10-Balon katateri 140 - 145 cm saft uzuniuklarina sahip olmalidir.

11- Lezyon girig profili 1.2/10mm ve 1.25/10mm balonlar igin 0.40mm’'den fazla oimamalidir. Diger balonlar igin ise
0.42mm'yi gegmemelidir

12- Teklif edilen balonun ayni zamanda OTW (over the wire) dzelligine sahip cesidi de oimalidir.

13-Ambalaj Gzerinde Lot numarasi ile son kullanma tarihi belirtimis olmalidir.

19- Total Okllizyon Kilavuz Teli Sartnamesi é%é‘%

1- Koroner Anjioplasti islemlerinde kullanima uygun olmahdr.

2- 0.014(inch) kalinh§inda ve en az 190cm 300 cm uzunlugunda olmalidir.

3- Govde ekleme olmamali, yekpare oimalidir,

4- Mikemmel “torque” ¢zelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamas: “torque” zelligini engellemeyecek yapida
(baglantisiz) olmahdir.

5- Distal segmentte en uctaki son 2mmlik kisim hidrfobik yapida olmal. En uc 2mm'lik kisimdan sonra en az 20cm'lik
kisim surttinmeyi engelleyici kapiamaya (hydrophilic) sahip olmal, kaplama biyolojik uyumlu olmait, proksimal
segment PTFE kapli olmalidir.

6- Radyoopak ug uzunlugu en fazla 3cm olmalidir.

7-Ug agirhigi en az 1.0gr olmalidir. Farkll lezyonlar igin 4 ayri detek seviyesinde uc sertligi ve agiriigl olan segenekleri
olmal.

8- Proksimal segment. pihti tutumunu dnleme ve kullantiacak balon ya da stent kateteri limenine sikigmama
agisindan dzel madde ile kaplanmis oimalidir.

9- Distal ucun en az 35cm’lik kismi nitinol yapida olmal.

10- Ug stili 'spring’ ya da ‘core to tip’ yapisinda olmall
20- Transradial Koroner Angiography kateteri teknik sartnamesi. @% g
1-Kateter " lerin sekil Tiger ve BLK seklinde ozel olarak Transradial angiography isleri icin dizayn ediimis olmalidir.

2-Kateter sekli ve Ozel diyazyni sayesinde . islem esnasinda kateter degisikligine gerek kalmaksizin | tek ( 1 adet )

kateter ile Sol ve Sag koroner damarlart gorintilemeye uygun olmaiidir,




3-Kateter 'ini¢ tUp' U islem esnasinda kink yapmamas! i¢in . yeterince sertlik saglayan madde ile (Nylon 12 ) Gretilmis
olmalidir.

4-Kateter ' in dis tlp * {1 yeterince esneklik saglayan nylon elastomer ' den imal edilmis olmalidir.

5-Kateter uc kisimlar travma riskini azaltmak igin poliGiretan materyalden imal edilmis olmalidir.

B-Kateter birebir tork . itilebilme ve seklini koruma 6zellikler; igin . ug kisimlari harig , ¢ift ( {kili ) celik tel ite sarilmig
olmalidir.

7-Cift 8rgl teknolojisi ile kateterin uc kismi ériimeli ve kaygan bir madde ile kaplanmis olmalidir.

8-Kateter ' ler 1.000 psi basinca dayanikli oimalidir

9-Kateter size ‘lari arasinda 4 - 5 - 6 french secenekleri olmalidir . Klinik intiyaglart dogrultusunda , istenilen oictler
ve adetler teslim edilebilmelidir.

10-Kateter ' lerin ug sekilleri arasinda TIG 3.5 - TIG 4.0 - TIG 4.5ve TIG 5.0 cesitleri bulunmalidir.

11-Uluslar arast kalite belgelerinden en az birine ( CE - FDA ) sahip olmalidir.




23-ILACLI STENT TEKNIK sARTNAMESi iiéé:;

I

N

N

oo

10.
.
12.

~

13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

Stent boyutlari 2.25 mm. 2.50 mm .2.75 mm.3.0 mm ¢ap ve 15 ile 40 mm arasi boy
alternatiflerinde olmalidir. ‘

Stent tiibiiler dizaynda olmali. 316L paslanmaz celik malzemeden lazer kesim ile kesilmis
olmalidir.

Stent i¢ ve dis ylizeyi piirlizsiiz ve parlak olmalidir.

Stent balonla agilabilir olmalidir.

Stent Biolimus ilaci ve eriven polimeri (PLA) abluminal yagpda olmahdir.

Stentlerde ilag dozaji en fazla 15,6 pg/mm? ve stent ylizeyinin tim b&lgelerinde esit miktarda
olmahdir.

Stent . proksimal saft kalinligi en fazla 2.0 F.distal saft kalinhg en fazla 2.6 F olmalidir. Stent
safunin proksimal kismi PTFE ile kapli olmalidir.

Stent iletim sistemi 0.0147 kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Balonun proksimal ve distal u¢larinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu marker
arasinda olmalidir.

Stentin kateter dizayni rapid Exchange olmalidir.

Stent tasima sisteminin proksimal ucunda iki adet marker bulunmaldir.

Stent MRT uyumlu olmahidir.

Teklif edilen Griinler en az 1 yil mivadli olmali ve steril orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir.

Stent tagima sisteminin aluminyum-kaph giivenlik paketi mevcut olmalidir.

Stentin CE belgesi ve FDA onayi olmalidir.

SGK geri 6demesi yapilabilmesi icin barkot ve UTS kodlarinin olmasi gereklidir.

Ihaleyi kazanan firma adi gecen malzemeyi peyderpey teslim edecektir.

Malzemenin sut kodu: KR1151 dir.

Stentlerin glinliik kullanim ve fatura takibinin yakinen yapilabilmesi i¢in teklif veren
firmanin Ege bélgesinde subesi olmahdir. ihaleyi alan firma haftada en az iki giin duizenli
olarak hastaneye gelerek kullanilan stentlerin tamamlanmast ile fatura takibini yapmalidir,

- Hastanemize alinacak olan ilagli stentlerin tercihinde verimlilik, kalite ve teknik deger

acisindan kullaniimak tizere asagidaki degerlendirmeler diizenlenmistir. Buna gore her puanin
degeri SUT fiyati olan 650.00 TL nin %0.6 @ olup. isteklilerin sahip olduklar: puanin parasal
degeri toplam tekliflerinden diisiilerek. ekonomik acidan en avantajli teklif belirlenecektir.
e Randomize karsilastirmali ¢calisma ile ilac kapli stentin Syilhk takibinde hedef
lezyona tekrar girisim orani %15 den az olarak saptanmis olmasi 20 puan
e Teklif edilen triintin FDA onayinin olmast 10 puan
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24-KALP PILI, DDDR MVP TEKNIK OZELLIKLERI {4

B

21.
22.
. Hasta kontrollerinde birlikte kullanitan programlayici ve software sayesinde ekranda ayni

23

I5.
16.

Pacemaker MVP (AAIR<=>DDDR.AAlI<=>DDD). DDDR. DDD. DDIR, DDI, DVIR,
DVI. DOOR. DOO. VDD. VVIR. VDIR. VVI. VVT. VOOR. VOO. AAIR. ADIR. AAI,
AAT, AOOR, AOO. ODO, OVO. OAO modlarinaprogramlanabilmelidir.

Alt iz (basic rate) minimum 30/ 170 dk olarak programlanabilmelidir.

Hysteresis 0zelligiolmalive en azii¢farklidegerdeprogramlanmalidir.

Pacemaker bir Onceki A-A interval slresi ve programlanmis max-min “AV delay”
parametrelerini temel alip otomatik olarak AV delay™i ayarlayabilmelidir.

“AV delay” degerlerini kalp hizina gore otomatik olarak ayarlayabilen “Rate Adaptive
AV 8zelligi olmahdir.

Ust izleme hizi (UpperTracking Rate) 80 — 180 /dk arasinda programlanabilir olmalidir.
Sensor tst hizt (Upper Sensor Rate) 80- 180 arasinda ayarlanabilir olmalidir.

Cikis voltaji Atrium ve Ventrikill icin birbirinden bagimsiz olarak 0.5 - 7.5 V degerleri
arasinda programlanabilir olmahidir.

“PulseWidth™ degerferi Atrium ve Ventrikill ayrn ayr olarak 0.12 - 1.5 ms arasinda
programlanabilir olmalidir.

. “AtrialSensitivite” degerleri 0.18 — 4.0 mV arasinda programlanabilir olmalidir
. Ventrikiiler Sensitivite degerleri 1.0 - 1 1.2 mV arasinda programlanabilir olmahdir.
. Ventrikiiler ve atrial sense ve pace polariteleri ayri ayri veya beraber unipolar, bipolar

olarak programlanabilir olmahdir.

- Ventrikiiler olaylardan sonra olusabilecek retrograd P dalgalarini izlememek igin

programlanabilen “Post Ventrikuler Atrial Blanking Period™ 6zelligi olmalidir.

.Gok yliksek Atrial hizlart izlememek i¢in otomatik veya 150 — 500 ms arasinda

programlanabilen “Post VentrikulerAtrialRefrakterPeriod™ &zelligi olmalidir.

150 - 500 ms arasinda programlanabilen “Atrial Refrakter Period” 6zelligi olmahidir.
Atriumda pace edildikien sonra olusabilecek yankilari izlememek icin programlanabilen
“Atrial Blanking  Period™  ozelligi  olmalidir ve  130-350  ms  arasinda
programlanabilmelidir.

. Ventrikiiler Paceden sonra T dalgalarini gérmemesi i¢in programlanabilen “Ventrikiiler

Refrakter Period™ 6zelligi olmahidir.

. Programlanabilen ~Ventrikuler Blanking Period™ 6zelligi olmalidir Pacemaker tarafindan

baslatilabilecek bir tasikardiyi (PacemakerMediatedTachycardia) 6nleyebilmelidir.

. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini 6lgmesi,

lead empedanst belli degerlerin disina ¢ikarsa sorunlu leadi otomatik olarak Unipolar’a
cevirebilmelidir.

. Hastanin ventrikiiler erken vurulara karst giivenlik saglamasi i¢in “PVC Response™

ozelligi olmalidir.
IS-1, 3.2 mm. 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.
27.1 gr.agirhk ve 12.1 cc hacminden fazla olmamalidir.

anda EKG. mtrakardiyak EKG ve pacemakerin tlim hareketlerini gdsteren “Marker
Channel™ izlemek mimkiin olmalidir.

. Hasta kontroliinde. cthazin acilis ekraninda pacemakerin son kontrolden beri tim pace -

sense oranlari. PVC sayilari, ay olarak pacemakerin kalan dmri, lead empedanslart ve 1
villik trendini. bataryanin durumu. son 6lctilen esik degerlerini ve programlanan degerleri,

1O
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P/R dalgalari degerlerini. hastanin giinliik olarak kac saat atrial aritmide kalma sayist ve
Gnemli olaylar vb. parametreleri goriilebilmelidir,

. Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon. burst ve ventrikiilerBack-Uppacing

gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir.

. Kontroller arasindaki tasikardiler. kalp hizlari, lead empedanslari vb. parametreler

pacemakerin hafizasmda depolanmahidir.

- Atrial Tasikardisi olan hastalarda intrensek hizi adim adim takip ederek Onceden

belirlenen maksimum hizina kadar atrial over drive pacing yaparak atrial tasikardiyi
azaltma ve Snleme 6zelligi olmaldir.

- Hastanin  kendi R ve P dalgalari non-invaziv olarak programlayici lzerinden
Olctilebilmelidir.
- Otomatik sensitivite atama 6zelligi ile atrial ve ventrikiiler sensiviteleri otomatik olarak

ayarlayabilmelidir.
“Overdrive pacing”™  ozelligi  sayesinde erken donem AF olusumunu (ERAF)
azaltabilmelidir.

- Kontrol bilgileri hem kagit hem de bilgisayar disketi {izerine kaydedilebilmelidir.
. "Rate Response sensdr™i olarak aktivite sensérinii kullanarak, aktivite threshold low,

medium low. medium high, high olarak ayarlanabilir olmalidir.

. "Rate responsesensdrii”niin devreye girmesi ve devreden ¢ikis stiresi farkli degerlerde

programlanabilmelidir.

- Pil rate response 6zelligini hastanin tanisina. yasina uygun olarak programlanabilmelidir.
-Mode Switch 6zelligi sayesinde olusabilecek atrial aritmilerde otomatik olarak pilin

¢alisma modu degisebilmelidir.

-Pil. “karotis  sintis duyarlih@ sendromu™  ve “vazovagalsenkoplara™ karst “Rate

DropResponse™ 6zelligi olmalidir ve bu ozelligi kullanarak hastanin bayilmasimni
engelleyebilmelidir.

-“Search AV™ 6zelligi ile pil siirekli olarak AV intervalini 8lgmeli ve otomatik olarak AV

intervalini ayarlamalidir.

- Hasta bilgileri. takilan lead. endikasyon. implante edilen cihaz. doktor bilgileri ve notlar

cihaza kaydedilebilmelidir.

- Egzersize bagh intermittant AV bloklu hastalarda intrensek AV iletiminin kullaniimasina

ve istenmeyen sad ventrikiilpacingini azaltmaya yonelik 6zellik icermelidir. Pacemaker
ayarlanan siirelerde otomatik olarak AV araligini programlanan degere uzatarak intrensek
AV gecisi saglayabilmelidir.

Etkinligi yaymlanmis. ¢ok merkezli klinik calismalarla kanitlanmis, AAIR modundan
DDDR moduna. ya da AAI modundan DDD moduna gegebilen. hastanin dogal ritminden
en efektil bigimde vararlanmaya ve pil dmriinti uzatmaya ydnelik bir algoritmaya. bu
algoritmadan fayda goremeyecek. 6zellikle semptomatik birinci derece AV bloga sahip
hastalar i¢inde otomatik olarak “AV delay”i programlanmis maksimum degere kadar
uzatacak ayri bir dinamik “AV delay™ algoritmasina sahip olmalidir.

Atriyal ve Ventrikiiler esik degerlerini otomatik olarak &lciip, atriyal ve ventrikiiler cikis
voltajlar bir giivenlik marji ekleyerek ayarlayan. hem hastanin glivenligini arttiran hem
de pilin omriinti uzatan ~Atriyal ve Ventrikiiler Otomatik Esik™ algoritmalarina sahip
olmahidir. ‘

- Hastanm atriyal ritim. AV ileti. kalp yetmezligi. yas. aktivite. refleks senkop vb. klinik

durumlari  girildiginde hasta igin en uygun parametreleri otomatik olarak
programlayabilmelidir.




43.

44

45

46

47

48

49

wn
]

(S B
o -

Pacemaker veya 1CD temin eden firma. implantasyon. rutin kontrol ve acil durumlarda
cagrildiginda en ge¢ 12 saat icinde hastanede bulunmak kaydiyla teknik servis saglamak
lizere yetismis eleman géndermelidir.

. Pacemaker. ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile retici firma tarafindan geri
¢agrilma (recall™) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda bilgilendirilmelidir.
Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdisindaki uygulamalara paralel olarak, cihaz satici
firma tarafindan ticretsiz verilmeli. islem. hastane ve doktor masraflari karsilanmalidir.

- Teknik destek verccek elemanlar (en az (¢ kisinin) vyeterli donanmima sahip olduklar:.
sertifika ile belgelendirilmelidir.

- Teknik destek i¢in miiraacatlar mobil telefon, faks veya elektronik posta ile yapilabilir, bu
nedenle giinlin 24 saati ulasilabilir telefon ve faks numarast ile a mail adresi verilmelidir.

. Teknik destek icin yukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat resmi
sayilir ve bu iletisimi takiben en geg 12 saat sonra yetkili ve yeterli bir eleman hastanede
hazir bulunmalidir.

- Pacemaker ve ICD bataryalar istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi bir teknik
elemanla birlikte programlayici basinda teknik sartnameye uygunlugu test edilecektir.

- Ambalaji {izerinde CL isareti, sterilizasyon sekli, sterilizasyon tarihi. iiretim ve son
kullanim tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

- Teklif edilen malzeme Saghk Bakanligi T.C. lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitl ve “Saglik Bakanhgr Tarafindan Onayhdir™ ifadesi bulunmalidir.

. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az onsekiz (18) ay miath olmalidir.

. Malzeme UTS ye kayitli olmalidir.

25-ATRIAL AKTIF FIKSASYON LEAD OZELLIKLERI = & §
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Lead gdvdesinin maksimum kalinlig1 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
Lead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklar 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.
Introducer 7F olmalidir.

Tip ve ring araliklar1 10 mm olmalidir.

Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir.

Ring yiizeyi 22mm olmalidir,

Ug elektrodu platinized olmalidir.

10.1¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmahdir.

11

Malzeme UTS ye kayith olmalidir.
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Lead gdvdesinin maksimum kalinligi 6 Fr olmalidir.
Lead helixi extendable, retractable ve steroidli olmalidir.
LLead izolasyonu silikon olmalidir.

Lead uzunluklari 45, 53, 58, 65 cm. olmalidir.
Introducer 7F olmalidir.

6. Tip ve ring araliklar: 10 mm olmalidir.

Tip ylizeyi 4.2mm olmalidir.

. Ring ytizeyi 22mm olmalidir.

9. Ug elektrodu platinized olmalidir.

10.1¢ iletkeni MP35N nikel alasimi olmalidir.
I1.Malzeme UTS ye kayitli olmahdir.
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27-KALP PILI, VVIR TEKNIK OZELLIKLERI .. £0

I. Pacemaker VVIR. VVL VVT. VOO. AAIR. AAL AAT. AOO. OVO ve OAO
modlarina programlanabilmelidir.

2. Agirhigr 24 gramdan tazla olmamalidir.

3.18-1, 3.2 mm, 5 mm ve 6 mm konnektorlere uyabilen modelleri olmalidir.

4. Alt iz (Basic Rate) 30 -- 180 / dk arasina programlanabilmelidir.

5. Cikig voltajiigin 0.25 - 7.5 V degerleri arasinda programlanabilmelidir.

6. Uyari genisligi (Pulse Width) degerleri 0.03 — 1.5 ms arasinda
programlanabilmelidir.

7. Ventrikiiler sensitivite degerleri 1.0 — 11,2 mV arasinda programlanabilmelidir.
8. Hysteresis 6zelligi olmali ve en az Ui¢ farkli degerde programlanmalidir.

9. Ventrikiiler sense ve pace polariteleri ayr1 ayri veya beraber unipolar, bipolar olarak
programlanabilir olmalidir.

10. Ventrikiler pace’den sonra T dalgalarini gérmemesi i¢in 150- 500 ms arasinda
programlanabilen ~Ventrikiler Refrakter Period™ 6zelligi bulunmalidir.

11. Pil kontrolleri sirasinda giivenli denemeler yapilmasina olanak veren gegici
programlama 6zelligi bulunmahdir.

12. Hasta kontrollerinde birlikte kullanilan programlayici ve software sayesinde
ekranda ayni anda LKG. intrakardiyak EGM ve pacemakerin tim hareketlerini
gosteren “Marker Channel™ izlemek miimkiin olmalidir.

13. Hasta kontroliinde. cihaz monitSriiniin agihs ekrani pacemakerin son kontrolden
beri tim pace - sense oranlari, PVC sayilari, ay veya yil olarak pacemakerin kalan
omri. lead empedanslari. bataryanin durumu. énemli olaylar vb. parametreler
gorilebilmelidir.




14. Kontroller arasindaki tasikardiler. kalp hizlari, lead empedanslari vb. parametreler
pacemakerin hafizasinda depolanabilmelidir.

15. Pil sayesinde programlanmis elektriksel stimiilasyon. burst ve ventrikiilerBack-
Uppacing gibi elektrofizyolojik ¢alismalar yapilabilmelidir.

16. Hastanin kendi R (P) dalgalart non-invazif olarak programlayici lizerinden
Slcllebilmelidir.

17. Kontrol bilgileri hem kagit hem USB bellek hem de bilgisayar disketi tizerine
kaydedilebilmelidir. ‘

18. Cihaz giin i¢inde otomatik olarak esik testi vaparak deger yiikselmesi ya da
digmesi durumuna kargi giivenli siirlarda tutmayi saglamalidir (Otomatik Esik
Ayarlama).

19. Hasta bilgileri. takilan lead, endikasyon, implante edilen cihaz ve doktor bilgileri
cihaza kaydedilebilmelidir.

20. Pacemaker pace ve sense olaylari. otomatik mod degisikligi. ektopik vuru.
ventrikiiler interval varyasyonu, hiz degisikligi trendini otomatik olarak
kaydedebilmelidir. Bunlari gorsel ve sayisal olarak programlayici araciligiyla
sunabilmelidir.

21. Pil hastaya takildiktan sonra belli araliklarla otomatik olarak lead empedansini
Slemeli. lead empedans: belli degerlerin disina cikarsa sorunlu leadi otomatik olarak
unipolara ¢cevirebilmelidir.

22. Cihazlar CE (Certificate de Europe) onayli olmalhdur.

23. Pacemaker veya ICD temin eden firma, implantasyon, rutin kontrol ve acil
durumlarda ¢agrildiginda en geg 12 saat i¢inde hastanede bulunmak kaydiyla teknik
servis saglamak Uzere yetismis eleman géndermelidir.

24. Pacemaker. ICD veya leadlerde teknik sorun nedeni ile tiretici {irma tarafindan
geri ¢agrilma (“recall”™) oldugu takdirde kurumumuz en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir. Cihazin degisimi s6z konusu ise yurtdisindaki uygulamalara
paralel olarak, cihaz satici firma tarafindan ticretsiz verilmeli, islem. hastane ve doktor
masraflar karsilanmalidir.

25. Teknik destek verecek elemanlar (en az U kisinin) yeterli donanima sahip
olduklari. sertifika ile belgelendirilmelidir.

26. Teknik destek i¢in miiraacatlar mobil telefon, fax veya elektronik posta ile
yapilabilir, bu nedenle gliniin 24 saati ulasilabilir telefon ve fax numaras ile a mail
adresi verilmelidir.

27. Teknik destek i¢in vukarida belirtilen yollardan herhangi birine yapilan miiracaat
resmi sayilir ve bu iletisimi takiben en ge¢ 12 saat sonra vetkili ve yeterli bir eleman
hastanede hazir bulunmalidir.

28. Pacemaker ve [CD bataryalarr istendigi takdirde firmanin da gonderebilecegi bir
teknik elemanla birlikte programlayic basinda teknik sartnameye uygunlugu test
edilecektir.




29. Ambalaji tizerinde CE isareti, sterilizasyon sekli. sterilizasyon tarihi. tiretim ve son
kullanim tarihi, lot numarast bulunmahidir.

30. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhgi T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayitli ve “Saghk Bakanligi Tarafindan Onaylidir” ifadesi
bulunmalidir.

31. Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az on sekiz (18) ay miath
olmalidir.

32. Malzeme UTS ye kayitli olmahdir.
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