2020 YILI (12 AYLIK)
KARDIYOLOJi ABD

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMELERi/

GENEL HUKUMLER

- Teklif edilen Grtinler Uretici firmalarin en son UrlinG olma

|
|
f

hdir.

- Malzemeler tek tek steril paketlerde orjinal ambalajlanmis olmali, paketler Uzerinde

Uretici firma ile ithalatci firmalarin ad ve adresi; Griintn katalog ve lot nosu, Gretim ve son

kullanma tarihi bulunmalidir.
- Urtinlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az iki (2) y
- Firmalar ihaleye hangi marka malzeme ile katilacagini b
- Fiyat tekliflerinde 2018 yili Butce Uygulama Talimati fiyg
- Urtinler CE, FDA, TUV belgelerinden birine sahip olmal

- Firmalar yeterlilik degerlendirmesi sirasinda birer adet

il olmalidir.
ildirmelidjr.
tlari dikkate alinmahdir.
idir.

numuneyi uygunluk yéninden

degerlendiriimesi amaciyla ihale komisyonuna (Kardiyoloji AD Teknik Komisyonu)

ihaleden iki hafta 6nce teslim etmelidir.

- ihale tarihinden iki hafta dnce her bir Uriine ait ikiser, adet numune temin edilecek,

tutanak karsiliginda Kardiyoloji AD anjiografi laboratuart

ha teslin)w edilecektir. Urinlerin

sartnameye uyguniugu denetlenecek ve teknik komisyonca malzemeleri uygun bulunan

firmalar ihaleye katilabilecekler ve bunlarnn arasindan en
tranleri tercih edilecektir.

- [haleyi kazanan firma teslimat 6ncesinde malzeme i
Kardiyoloji AD Teknik Komisyonunu arayarak almali ve
yaptimalidir.

- Firma malzemenin teslim tarihinden itibaren Kardiyol

stk fiyati teklif eden firmanin

bini ve |miktarini igeren listeyi

ou liste|dogrultusunda teslimat

Ti AD’ nin istedigi zaman son

kullanma tarihi en az 3 ay olan malzemeyi yine Kardiyoloji AD tarafindan belirlenen 6i¢l

ve sayida, miyadi en az 2 yil olan ayni markadaki malze

degistirmekle yikumil olacaktir.

-malzemeler Uts ye kayith olmahdir.

rfeyle en gec 15 gln igerisinde
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1- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 in¢ 150 cm (KR
F

politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core 6zellikte olmalid

Teflon kaph flex ug 6cm, j curve 3mm  olmalidir.

2- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 in¢ Uzun 260 ¢
F

politetraflor etilen (PTFE) kapl fixed core 6zellikte olmalio

Teflon kaph flex u¢ 6cm, j curve 3mm olmalidir. Ra

3- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing Uzun 260 ¢
Teflon kapli flex ug 6cm, diiz uclu olmahdir. Paslanmaz|¢

etilen (PTFE) kapli fixed core ézellikte olmalidir.

4- Kilavuz Tel Hidrofilik Koroner Diagnostik 0.035 ing Yu

180-260cm uzunlukta, hidrofilik 6zellikte ve ylksek tagima

Guide wire ¢ekirdeginde sliper esnek 6zel nikel titanyum ala

solid bir metal icermelidir

Bu metalin (zeri 6zel poliliretan elastomer malzeme ile birbi
kaplanmistir.
Guide wire'in en dis kismi ise kaygan olmasi amaci ile hidfo

kaplanmis olmalidir.

Guide wire,in en disi su veya kan gibi biyolojik sivilarla ter
olan M&M2 (Oleik asit esterlenmis formu) hidrofilik malzen

Guide wire,In ucu atravmatik olmalidir.
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slanmaz celikten yapili ve

(KR1066)

slanmaz celikten yapih ve

(KR1068)

elikten yapili ve politetraflor

musak Uglu (KR1067)

dzelligine sahip olmalidir.

simindan yaptmis radiopak

inden ayriimayacak sekilde

filik bir malzeme ile

nas ettiginde su tutucu ozelligi

e ile kapli olmalidir.

(V'S




Merkezdeki super esnek 6z guide wire’ in ucuna 3cm kala bitmelidir. Guide wire hidrofilik
6zelligi sayesinde biyolojik ortamda zor ve tortuyoz damarlardan rahatlkla

gecebilmelidir.

Super esnek guide wire blkllmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini alabilecek

kuvvetli sekil hafizasina sahip olmalidir.

5- Sheat Intraducer Set 6F, 7F, 8F Kisa (KR1061)
Intraducer en az 11 cm uzunlukta ,silikon hemostatik vaivli , en az 15 cm uzunlukta
vessel dilator, 45 cm uzunlukta 3 mm J curve’ll guidewire’dan olusmalidir. Valv sheat’ in
ylzeyinden derin olmamali ve ¢ift kademeli olmalidir. Guide wire, vessel dilatér ve sheat
arasindaki gecis kademesiz (smooth transition) olmalidir. Sheat gévdesi kink yapmama
6zelligi tagimali ve slrtinmeyi azaltici bir madde ile kaplanmis olmahdir. Cilde tespit

icin dikis halkasina sahip olmalidir.

6- Koroner Kalp Kateteri Diagnostik 5F ve 6F (KR1059)
1- Sol, sag Judkins, sag 3D RC ya da Williams Right seklinde oimalidir.
2- Radyoopak 6zelligi yiksek olmahdir.

3- Birebir tork 6zelligi géstermelidir.

4- Gdvdesi braided yapida ve atravmatik, ucu soft olmahdir
5- Biyokompetibl malzemeden Gretilmis olmalidir.
6-Trombojeniteyi azaltmak ve kayganhg! arttirmak i¢in Ostl uygun bir maddeyle
kaplanmis olmaldir.
7- Proximal u¢ bir hub ihtiva etmeli burada kateter ile ilgili bilgi bulunmalidir.

8-En az 100cm uzunlukta, high flow olmali, 1200 psi basinga|dayanabilmelidir.

9-Sag judkins 3,5-4-5-6 ve sol judkins 3,5-4-4,5-5-6 tiplerinde olmalidir.

10- Klinik tarafindan ihtiyaca goére sonradan belirtilecek sayjlarda sag-sol Judkins ve sag
koroner icin 3DRC kateterler firma tarafindan say! kistlamasi olmaksizin temin
edilecektir
11- Kateter tek parca halinde yekpare yapida olmali.| Kateter ucu ekleme yada

yapistirma olmamalidir.




7- Manifold Kit Set (KR1149)

Set Igerigi : Koroner Anjio Seti (Uy yollu Manifold + Koroner Anjio Enjektérii + Opak ve Basing
Baglanti Seti)
Uzerindeki musluklarin uzun kollari kapali pozisyonda olacak sekilde ve 3 yollu rotating

adaptorlli, sad pozisyonlu, kristal saydamliginda, en az 400 psi basinca dayanikli

olmalidir.

1-) Set igerisindeki manifoldun 3 yollu musluklarinin kullanim kolayligr bakimindan

kolayca ve yumusak bir sekilde ¢evrilebilir olmasi gerekmektedir

2-) Set icerisindeki anjio enjekidrl 12 cc olmahdir, baglantiiar steril pakette baglantil

olarak teslim edilmelidir.

2-) Set Steril paketlerde non-pirojenik olmalidir.
3-) Paketler Gizerinde son kullanim tarihleri mevcut olmalidir.
4-) Teklif edilen Urintn CE belgesi mevcut olmali

8- inflator-Deflator (KR2010)

1- Dilatasyon balonunun sigirilmesi amaciyla kullanilacaktir
2- 20cc kapasiteli ve 30 atm basing skalali manometreye sahip olmalidir.

3- Ergonomik dizayna sahip olmal sol yada sag elle rahatli dE maniplle edilebiimelidir.
4- Sisirme cihazi hizli sisirme, kolay ve hizli Kilitleme ya da kiliti gézmeye, ylksek

basinglarda dahi hizli basing azaltmaya elverigli olmalidir.

5- Sisirme cihazi, hava kabarciklarinin goézlemlenmesine olanak saglayan seffaf
(transparan) mamdul olmalidir.
6- Sistem sisirme Unitesi ( hazne ), basing skalasi ( manometre ) yiksek basing hatti ve
¢ yol musluk (stopcock) Unitelerinden olugmahdir.

7- Steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.




8- Ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma [tarihi belirtiimelidir.

9- Otomatik Y Konnektér- Torquer- Yoénlendirici Seti(KR1145)

Girisimsel (PTCA STENT vb.) islemler esnasinda hemostas ve inflzyon amagch
kullanilacaktir.
Uriin paketinde,bir adet (izerine uzatma hatti(30 cm. ve|50 cm.uzuniuk opsiyonlari
bulunan)ve 3 yollu musluk monte edilmis valfli Y-konnektdr | kilavuz tel yonlendiricisi ve
Torquer olmalidir
Uriinlerin timu sistemdeki hava kabarciklarinin gérinmesine misaade edecek oranda
seffaf yapida olmalidir.
Guide wire intraducer metal ucu kiint kahinhdi 014 ve 0.0211 kalinhigindaki kilavuz telin
rahatga gecmesine misaade etmeli ve boyu da en az 8 cm.olmalidir.

Y-Konnektor valfi trikspit (U¢lt) yapida agilip kapanmali; ¢ok damar midahalelerinde
uzun slreli ve tek hastada birkag damara mudahaleye izin verecek sekilde dayanikh
olmali ve deforme olmamalidir.
Déndurtlebilir (rotating) baslik vasitasi ile manuel, ayrica| déndiirmeye ek olarak itme-
cekme hareketiyle de  kan akimi kisa slrede durdurulabilmeli ve kullanilacak
malzemelerin rahatga gecisine miisaade edilebilmelidir.
Valf ici limeni gerektiginde kissing-ptca islemine izin verecek geniglikte olmalidir.

UrGintin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil raf d6mri (miyadi) olmahdir.
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10- Koroner Anjiyoplasti Kilavuz Teli Hidrofilik 0.014 inch (KR1083)

1- Koroner Anjioplasti islemlerinde kullanima uygun olmaligir
2- 0.014(inch) kalinliginda ve 180 VE 300 cm uzunlugunda olmalidir,

3- Govde ekleme olmamali, yekpare olmahdir.




4- Mikemmel “torque” dzelligine haiz olmall, yumusak kisim

szelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

5- Distal segmentte en ugtaki son 2mm’lik kisim hidrfobik ya

kisimdan sonra en az 20cm’lik kisim surtlinmeyi engelleyic
sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmali, proksimal se
6- Radyoopak u¢ uzunlugu en fazla 3cm olmaldir.

7- Uc adirhgr en az 1.0gr olmahdir.

8- Proksimal segment, pihti tutumunu énleme ve kullanilaca

ltmenine sikismama agisindan 6zel madde ile kaplanmis o
9- Distal ucun en az 35cm’lik kismi nitinol yapida olmal:.

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

11- Guiding Koroner Anjiyoplasti Kateteri (KR1142)

2- Kilavuz kateter ucu, koroner damar ostiumuna zarar ve
olmahidir.

3- Yumusak ug yapisi yapistirmall olmayip, yekpare yapid
saglayan 6zellikte olmahdir.

4- Kateterler paslanmaz gelik 6rgti yapisinda (Braided) ve
yapida torque 6zelligine kavusmus ve rahat manevra e

5- Kateter i¢ ylzeyi strtinmeyi engelleyici PTFE ile kapla

6- Kateter X-ray altinda rahatga gortlebilir olmalidir.

7-  Kateter kivrilma, ezilme gibi sorunlara kars! direnci olm

8- Kilavuz kateterler Extra Back-Up (EBU) ¢zelliginde olm
3DRC ozelliginde kilavuz kateter saglanacaktir. 6F ve
deliksiz, primer-sekonder kivrim araliklar 3.5, 3.75, 4.0,
olmalidir. Kateter sayilari klinigin ihtiyacina gore sonrad

9- Kilavuz kateter i¢ limen ¢aplar 6F Kilvuz kateterler i¢

kilavuz kateterler icin en az 0.80” olmalidir.

g

Polimer bazl materyalden mamul, viicut 1sisinda ¢zelligi

r
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kaplamasi “torque”

vida olmali. En ug 2mm’lik
kaplamaya (hydrophilic)

ment PTFE kapli olmalidir.

balon ya da stent kateteri

Imalhidir.

ni koruyan yaptda olmahdir.

meyecek sekilde yumusak

a ve asamali yumusaklik

jesteklenmis olmali, bu
dilebilir olmahidir.

mis olmalidir.

I, kink yapmamalidir.

h. Ayrica sag koroner igin
F kalinliklarinda, yan
4.5, 5.0, 6.0 cm seklinde
an belirtilecektir.

en az 0.70” (inch), 7F




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

tarafindan saglanmalidir.

12-Radial Anjiografi Glide Sheat Slender
A- ) Radial Access Introducer Sheath Set.
1. Radial Yaklasim icin 6zel olarak dizayn edilmis ve 5 ve 6 French olmahdir.
2. Introdiser seti radial kullanim igin uygun olmalidir.

3. IntrodUser seti igerisinde ponksiyon ignesi ve teli yer almalidir. Metalik ve Plastik
tel/igne opsiyonlari olmahdir.

4. Introduser uluslararasi standart élcilerde biyolojik uyguniugu kanitlanmis, ozel
hidrofilik kaplama (M-Coat) ile dis ylzeyi kaplanmis olmalidir.

5. introduser ucu atravmatik yapida olmali; introdiser, dilatér ve tel gecisi
ponksiyonu kolaylastiracak sekilde piriissiiz olmalidir

6. Introduserin 10cm ve 16cm uzunluk ceistleri olmalhidir.
7. 5F, 6F ve 7F cap opsiyonlari olmalidir.

8. Introdiiserin ince duvar yapisi sayesinde +1F daha genis i¢ kullanim saglamahidir.
Buna gbre introduser duvar kalinhgr 0.12mm’yi gegmemelidir.

9. Introduserler teker ambalajlanmis steril orijinal paketlerde olmali ve paketier
Uzerinde uluslararasi standartlara uygun introduser |8lguleri, kod numarasi, lot
numarasi, son kullanma tarihi bulunmahdir.

10. Uluslar arasi kalite belgelerinden CE’ye sahip olmalidir.

11. 3" 1t musluk ve Side Branch uzatmasi trlin tUzerine sapitlenmis olmalidir.

12. Radial Sheat set Cross-Cut Hemostaz valv 6zglligi ile mikemmel kateter
kullanimi saglarken , kan akisina ( sizinti ) karst korumal olmalidir.

13. Teklif edilecek olan urlin ;  radial arter damara |giris esnasinda ve kullanim
sirasinda travma ve spazm’ 1 dnleyici 6zellik tasiyan |,|6zel bir hidrofilik madde ile
kaplanmis olmalidir.

14. Radial Access Introducer Sheath Set icerisinde bulunan Guide Wire’ in disi su,
kan gibi biyolojik sivilarla temasa gectiginde su tutucul dzelligi olan M&M2 (OLEIK
ASITIN ESTERLESMIS FORMU) malzeme ile kaplh olmalidir.

15. Radial Sheath Set’ in tim parcalari radyopak olmalidir.




16. Urlinler, tek tek steril ambalajinda olmalidir.

17.Uluslararasi, renk kodu ile, kalite belgelerinden en az birine (CE - FDA)

sahip olmalidir.
18.Radial Access Introducer Sheath set icerisinde buly
0.018" kalinliginda , 45 cm uzunlugunda , ve diiz uglu olag

13-Transradial Koroner Angiografi kateteri.

1-

2-

O-

10-Kateterler en az 1.000 psi basinca dayanikli olmalid

11-Uluslar arasi kalite belgelerinden en az birine ( CE —

Kateter ‘ lerin sekli Tiger ve Jackie seklinde 6zel olarak

islemleri igin dizayn edilmis olmalidir.

Teklif edilecek olan Griin 5 French gapinda olacaktir
duymasi halinde ; 5 ve 6 French seceneklerini teslim

Once teslim edilmis olan 4 french kateter * ler ile degisi

Kateter seklii ve 6zel diyazyni sayesinde , islem esnasi

gerek kalmaksizin , tek ( 1 adet ) kateterile Solve S
goruntilemeye uygun olmalidir.

Teklif edilecek olan Urlin en az 4 degisik sekilde diza
4,5 - 5.0) segenegine sahip olmalidir.

Kateterin i¢ tUpl islem esnasinda kink yapmamasi i¢
madde ile (Nylon 12 ) Uretilmis olmalidir.

Kateterin dis tlipl yeterince esneklik saglayan nylon
olmahdir.

Kateter u¢ kisimlari travma riskini azaltmak icin polit
edilmis olmahidir.

Kateter birebir tork , itilebilme ve seklini koruma 6zel
, Gift ( Ikili ) ¢elik tel ile sarilmis olmahdir,

Teklif edilecek tGrin ¢ift 6rgli teknolojisi ile kateterin ¢
bir madde ile kaplanmis olmahdir.

W1

nan Spring mini guide wire
tir.

, Transradial angiography

Ancak klinigin ihtivag
edebilecektir ya da daha
Klik yapabilecektir.

nda kateter degisikligine
ag koroner damarlari
edilmis curve (3.5 -4.0 -

n yeterince sertlik saglayan

elastomerden imal edilmis

etan materyalden imal

ikleri icin , u¢ kisimlarn harig

g kismi 6rilmeli ve kaygan

—

FDA ) sahip olmalidir.




14-Transradial girisim kol Bandi ( TR Band ) teknik

6-

Kol bandi Transradial girisim sonrast kanamayi durdurma
uygulamak icin dizayn edilmis olmaldir.

Kol bandt olasi istem disi kanamayi kontrol edebilmek i

Kol bandi’ nin basing uygulanacak yeri yesil renk ile be

Kol band: ile birlikte , kol bandina basing uygulamak i¢in
ayni paketin icerisinde olmalidir.

Kol bandi, vendz donlsii engellemek i¢in 2 adet hava yast

edilmis olmalidir.

Uriin uluslar arasi kalite belgelerinden en az ( CE — FDA )

15-ILAC KAPLI KORONER STENT TEKNIK OZELLIK

o e

N

Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmalidir.

Stent side branch gecislerine uygun olmalidir.

Stent, balon kateter {izerine yiiklenmis ve direkt stent uyguy
Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gecisleri icin gli¢lii radiye
olmali ayrica balon iizerinden styrilmamalidir.

Stent {izerine ylklenen ilag limus tlirevi olan Everolimus ¢
Stentin materyali kobalt —krom olmalidir ve tlipten lazer k
olmalidir.

Stent MR agisindan giivenilir olmalidir.

[lag dozu 100 mg/cm?2 olmalidir.llag saliniminin tamami |
Stentin polimeri Fluorinated Copolymer olmalidir.

. Tasima sistemi balonu semi-kompliyant olmalidir.

. .Multi-layer slim seal balon teknolojisine sahip olmalidir.
. .Balon materyali PEBAX olmalidir.

. Stent tasima sistemi 0.014” klavuz tel ile uyumlu olmalidir.
. Stent nominal basingla a¢ildiginda 3.0x18 i¢in recoil % 4
. Stent iletim sisteminin proximal saft ¢cap: en fazla 0.028 in

fazla 0.034 inch (2,5 F )olmalidir.
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sartnamesi .

icin Radial Artere basing

cin seffaf yapida olmalidir.

rlenmis olmakhidir.

ullantimak tzere enjektor

121 bulunacak sekilde dizayn

irine sahip olmalidir.

(LERI(KR1151)

amalarina olanak vermelidir.
force ve flexibiliteye sahip

malidir.

esim yontemiyle hazirlanmis

0 glinde olmalidir.

I olmalidir..
h (2.1 F) distal saft capi en




16.
17.

Stentin strat kalinhigr 0.0032"den fazla olmamalidir.
Stentin {izerine krimp edildigi balon yiiksek basinca daya
patlama basinct 18 atm’den diistik olmamalidir.

Stentin kateter tipi Rapid Exchange olmalidir.

Teklif edilen stentin polimeriyle bir biitiin olarak ¢ok mer
takipli 500°den fazla hastayi igeren klinik sonuglarini gos
Stentin en az dokuz aylik sonuglarinda stent i¢i geg kayip
nin altinda olmalidir.

Stent platformu, ilaci ve polimeri bir biitlin olarak uzun dg
lezyona girisim orani < % 10 olarak saptanmis olmalidir.
Stent 5 F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

Stentin lezyon gegis profili 0.042 ing’den fazla olmamalid
Giris profile 0.017 in¢’den fazla olmamalidir.
2.0-2.25mm c¢aplarinda 8-12-15-18-23-28 mm uzunlukl
caplarda 8-12-15-18-23-28-33-38-48mm uzunluk , 4.0 mn
38 mm uzunluk secenekleri mevcuttur.

Ikili ila¢ kullanimi (DAPT) bir (1) ay olmasi tercih sebet
[letim sisteminin tizerinde 2 adet radyoopak plantinyum ix
Distal saftt hidrofilik olmalidir.

Tiirkiyede kullanilan son jenerasyon triin olmalidir.
Teklif edilen tirlinler en az 12 ay miyadh olmali ve steril g
edilmelidir.Raf dmriintin daha uzun olmasi tercih sebebid
. Stent TITUBB’a kayitl ve Saghk Bakanligi tarafindan on
32. Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
33. Stent &lgiileri klinik tarafindan ihtiyaca gore ihaleyi kazan

Teslimden sonra da gerekli goriillir ise stent degisimi tale

18.
19.

20.
21.

22.
23.
24.
25.

26.
27.
28.
29.
30.

16-Paslanmaz Celik Stent (KR1150)
1- Tubuler veya Multilink design sekil tasimali, balon expan
2-Paslanmaz gelikten tretilmelidir.
3-Radyoopasitesi goérllmeyecek kadar az, lezyonu
olmamahdir.
4-Stentin balonu {zerinde radyoopak marker bulunm

uclarindan daha disanda olmamali, stent markerlarini

1
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uzunlugu kadar olmalidir.

5-6 F guiding kateter icinden kolayca implante edilebilmelidjr.

6-Malzeme teslim t rihinde en az 18 ay miyadli olmalidir.

¢I1 olmali ve minimum

zli 5 yildan daha uzun siire
en calismast olmahdir.
ate loss) degerinin 0.20 mm

<

em 2 yillik takibinde hedef

2.5-2.75-3.0-3.5 mm

n capinda 8-12-15-18-23-28-33-
ijolmalidir.
idyum marker bulunmalidir..
rjinal ambalajinda teslim
r.
ayh olmalidir.
an firmaya bildirilecektir.
gdilecektir.
dable olmahdir.
gizleyecek kadar ylksek
ali, balon markerlan stent

arasindaki mesafe stent




7- Balon ekspanse oldugunda stent uzunlugu degismemelidir.
8-Radyal glict ve fleksibilitesi iyi olmalidir.
9- Stent strutlar tek noktadan baglantili ve tam acik hicreli tasarima sahip olmalidi ve
yan dal gegcisini kolaylastirmalidir.

10-Stentin strut kalinhgi 0,0040 inchi gegcmemelidir.
11-Stentin safti hidrofilik kapl olmalidir.

12-Distal saft kalinligi 2,7 frenchi gegmemelidir.
13-Malzeme UTS’ye kayith olmalidir.

14-lhaleyi kazanan firma, uzunluklar arti-eksi 2mm degisebilen, asagida milimetre
cinsinden belirtilen

2.25-12-14 mm 2.5-12-14mm  2.75-12-14mm
3.0-8 3.0-12

3.5-8 3.5-12 3.5-16  3.5-20 3.5-24 3528
3.75-8 3.75-12  3.75-16 3.75-20 3.75-24 3.75-28
4.0-8 4.0-12 4.0-16 4.0-20 4.0-24 40-28
4.25-8 42512  4.25-16 4.25-20
4.5-8 4.5-12 4.5-16 4.5-20

Sletilerindeki stentleri teknik komisyonun belirleyecegi sayilarda fihaleyi kazanmasini miiteakip
yasal siirede teslim edecek, daha sonra stentlerin kullanma durumyuna gére haftalik olarak
eksikleri tamamlayacak sayidaki stent teslim alinacaktir. Bu durum|son stentin kullanildigr giine
kadar devam edecek, son stent kullanildiginda eksik boyutlari tamamlamak {izere firmaca
fazladan verilmis stentler iade edilecektir.

17- NONKOMPLIANT BALON (KR1095)
1- Balonun giris profili 2mm’lik balon icin 0.018 inch’i , gecig profili 0.024ingi
gecmemelidir. Sonraki her 0.25mm’lik balon cap artisi icin blu|gecis profili 0.001 inch'ten
daha fazla artmamalidir.
2-Nominal sisme basinci 10atm, balonun patlama basinci isg|18atmosferi gecmemelidir.
3-Balon caplari 2.0mm, 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.25mm, 3.50mm, 3.75mm,

4.00mm, 4.5mm ve 5.00mm caplar arasinda mevcut olmalidir. Uzunlukiari 6,9,10,12,15,

+-2mm olmabhidir.




4-Yukarida belirtilen 6lgllerdeki balonlar teknik komisygnun belirleyecedi sayilarda
ihaleyi kazanmasini miteakip yasal sirede teslim edecek, daha sonra balonlarin
kullanma durumuna goére haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki balon teslim
alinacaktir. Bu durum son balonun kullanildigi giine kadar devam edecek, son balon
kullanildiginda eksik boyutlari tamamlamak (izere firmaca fazladan verilmis balonlar iade
edilecektir.

5- Balon hidrofilik malzeme ile kaplanmis olmali
6- Proksimal saft 2.0 French, distal cap (2.0 ve 3.75 dras! gaplar i¢in ) 2.6 French
olmalidir. 4.0 ve 5.00 arasindaki balonlar icin 2.7 Frech'i gecmemelidir.

7- Balon 2.0-4.0mm gaplari arasinda 3 fold yapida katlanmis olmali, 4.0 ve 5.00mm
arasindaki 6lc¢llerde 5 fold yapisinda olmahdir.

8.Teklif veren firma teklif ettigi tirlintin UTS kaydini belgelendirmelidir.

18- Semikompliant Balon(KR1123)

1-Balonun lezyon giris profili 1.25 mm ve 1.5mm

K balon icin 0.016 inch'i,
gecis profili ise 0.021 inch’i gecmemelidir.

2-Balon kapali iken yapraklar kendi uzerine katflanmis olmali ve sisirilip

i

indirildikten sonra bu 6zelligini yeniden kazanmalid
3-Balonun proksimal saft kalinligi en fazla 2. Fr | distal saft kalinligi 1.25-
1.5mm balonlar igin 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 captan den basiamalidir.

5-1.25-1.50.mm gap i¢in tek marker olmali, 2.0-4.0mm baloniar icin distal ve
proksimal olmak uzere iki adet markeri olmalidir.
6-Kateter kayganligi arttirici sekilde ozel hidrofilik |bir madde ile Kaplanmis
olmahdir.

7- Balonun en distal ucu (lezyon igine girecek | olan) hidrofobik yapida

olmalidir.




8-Teklif veren firma teklif ettigi firiiniin UTS kaydim belgelendirmelidir.

19-Pompa Enjektorii 150 ml
Medrad Mark 7 ARTERION cihazina uyumiu olmalidir.

20- Long Sheat Intraducer Sartnamesi Set 6F, 7F, 8F Uzun(KR1112)
Long Sheat Sartnamesi
1- 24 35 ve 45 cm olmak uzere farkli uzuniuk secengekleri olmalidir. 6,7 ve 8
french caplarinda mevcut olmalidir.

2- Distal ucunda radyoopak marker bulunmaldir.
3- Coil-wire tasarimi sahip olmalidir. Coil’in kendis] fleksibl polimer
katmanlari arasinda yapistiriimis olmalidir. En ucta ise hidrofilik bir
ylizey ile kaplanmis olmali ve bu sekilde duvar kalinjiginin artmasindan
kaciniimis olmalidir. Kink yapmamahdir .
4- Entegre edilmis side port- hemostaz valvi ve buna bagli 3 yollu stopcock
bulunmalidir.
5- Setin icinde snap-lock ozelliginde damar dilatator(i ve obturator bashk
bulunmalidir.

6- Hub sleeve tasarimi bu bélgede olusabilecek kinklere karsi koruyucu

yapida olmalidir.
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PERKUTAN NEFROLITOTOMI ICIN TEK KULLA]
TROKAR IGNE 18G - 20CM
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TEKNIK SARTNAME

1. Igne, peruktan nerfostomi girislerde kuilaniimak tizere tasa

2. lIgne cap1 18 gauge kalinhiginda olmahdir.

3. Igne uzunlugu 20 cm olmalidir.

4. Set; igne ve stileti olmak lizere iki parcadan olusmalidir.

5. Igne ucunda bulunan Echotip dizavm (ekojenik marker)
ignenin ue kismimin gbriintirligling arttirmabidir.

6. Igne ucunda bulunan ekojenik marker, her hangi bir kim}yésai ile igneve yapistirmis
olmamali, lazer ile ignenin u¢ kismu islemis olmalidir.

7. Hepsi aym paket icinde ve steril olmalidir.

8. Paketin lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.

9. Urtintin CE belgesi éimahdﬂf.
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10.

11.

12.

FLEXOR URETERAL ACCESS SHEATH TEKNIK SARTNAMESI g&

Set 1 adet sheath ve buna uyumiu 1 adet obtliratérden clusmalidir.

Endoskopik Grolojik islemlier sirasinda endoskopik cihe
gecisini kolaylastiran bir kanal kurmak icin kulianiimal:

z
di

farin idrar yollarina glvenli
r.

Dilatdr Uzerindeki kilit mekanizmasy, kilif ve dilatdrin ayni anda ilerletiimesi icin

olanak saglamalidir.

Kilifin ve dilattr ucunun dis yiizeyi, yerlestirme islemin
strtiinmeli, kaygan bir ylizey olusturmak icin hidrofilik

i kolaylastirmak icin disiik
Kaph olmalidir.

Access sheat in hub kismi obtlratdériin sheath icerising kolayca verilebiimesi icin

genis agizl: yapida dizayn edilmis clmahidir.

Access sheath in hub kisminda bulunan karsilikls iki delik bulunmahidir ve islem

esnasinda sheath in sabitlenebilmesi icin bu delikler si
clmalidir.

tur geciritmeve uvgun
¢

Sheath in ic limeni uygun esnekligi saglamak ve kink riskini minimuma indirmek icin

sarmal yapt ile driiimiis olmalidir.

Dilatdrin distal kismi tapered yapida 6 fr capinda olmal ve plrizsiiz dilatasyona

clanak saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

ic limen, cihazin icerisinden glivenli bir sekilde gecisini
icin PTFE kaplamaya sahip olmalidir.

9.5 FR cap ve 45 cm uzuniuk olmahdir.

Paketin (zerinde sterilizasyon yoOntemi,tarihi ve s
olmahdir.

Uriiniin CE belgesi olmalidir.

ve cikariimasint kolaylastirmak

on kullanum tarihi belirtiimis




