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2.KALEM KILAVUZ TEL, ANJIYOPLASTI, 014,-018”, DISTALI HIDROFILIiK
(KV1308)

Kilavuz tel,materlayli nitinol olmalidir.

Kilavuz telin proximal ve distal ¢api .018 inch tir.

Kilavuz telin 260 cm (+ - 5 cm) uzunlug@unda olmahdir.

Kilavuz telin diiz,acili ve j u¢lu secenekleri olmahdir.

Kilavuz tel, Hidrofilik kaplama olmahdir.

Kilavuz telin 30 mm distal kismi flexible olmalidir.

Kilavuz tel, steril ve orijinal ambalajindadir,ambalaj iizerinde sterilizasyon ve son kullanma

tarihi,dretim parti seri ( LOT ) numarasi belirtilmistir.

Uluslararasi kabul gormiis sertifikalardan (CE,FDA,ISO) en az birine sahip olmalidr.




0,035” Balon Kateteri

1.

0,035 Balon kateteri vaskiiler ve non-vaskiiler darliklarin tedavisi igin
kullanilabilmelidir.

0,035” Balon kateteri 0.035” ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

. 0,035 Balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatsig1

i¢in tapered ve atraumatic tipte dizayn cdilmis olmahdur.

0,035 Balon kateteri 3-12 mm ¢ap secenekleri bulunmalidir. 3-8 mm capli balonlar
icin 20-200 mm uzunluk ve 9-12 mm balonlar i¢in 20 — 80 mm uzunluk
seceneklerine sahip olmahdir.

0,035” Balon kateterinin lezyon giris (tip entry) profili 0,040” olmalidur.

0,035” Balon kateterinin sheath compatibilitesi 7mm x 200 mm ¢apa kadar en cok 5
Fr; 10mm x 80 mm ¢apa kadar en ¢ok 6 Fr; 12 mm ¢apli balonlar igin en gok 7 Fr
olmalidir.

0,035” Balon kateteri iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak
marker bulunmalidir.

0,035” Balon kateterinin maximum rated burst basinc1 6 mm’ye kadar ¢ap olan
balonlarda maximum 24 ATM, 7-8 mm ¢agli balonlarda maximum 20 ATM, 9 mm
¢apli balonlarda maximum 18 ATM ve 10-12 mm ¢aph balonlarda maximum 14 ATM
olmalidir.

0,035” Balon kateteri 40 cm, 80 cm ve 135 cm saft uzunlugu segenekleri sunmalidir.

_Malzemeler tekli steril paketlerde olmali ve paketlerin iizerinde uluslararasi

standardlara uygun olgileri, kod ve lot numaralari ile son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Kv1250 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 035" OTW




I.Balon Expandable Vaskiiler Stent

1. Stent, periferal vaskiiler uygulamalarda kullamlmak iizere balon-expandable (balonla
acilan) 6zellikte olmalidir.
2. Stent kateteri, nominal basingta 8-37mm stent gap1 dahil olmak tizere 6Fintroducer
ile: 8-57, 9mm ve 10mm ¢ap igin ise igin 7F introducer ile galismalidir.
3. Stent mikro ve makro elementlerden olusan benzersiz Tandem yapisi sayesinde stirekli
radyal gii¢ saglarken, stent safti esneklik olmal1 ve rahatlikla istenen yere
taginabilmelidir.
Stent, kullamlabilr saft uzunlugu 75 cm ve 135¢cm alternatiflerinde olmalidir.
Stent, 0.035 ing kilavuz tel tizerinden taginabilmelidir.
Stent,stent materyali paslanmaz ¢elik olmalidir.
Stenti:
a. 6mm, 7mm ve 8mm ¢ap i¢in 17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b. 9mm ve 10mm ¢ap i¢in 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
olciilerine sahip olmalidir.

NS

Balonu ise:

c. 6,7 ve 8mm igin 20, 40 ve 60mm uzunlugunda,
d. 9 ve 10 mm balon ¢apr i¢in ise 30, 40 ve 60 mm uzunlugunda olmahidir.
8. Stent,maksimum stent ¢ap1 6, 7 ve 8mm igin 9mm; 9 ve 10mm igin ise 11lmm’ye
kadar ¢ikabilmelidir.
9. Stent,balonunun rated burst basiner 12 ATM’ye kadar gikabilmelidir.
10. Stent,dispoable ve kullamima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KV1161 STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, OTW
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Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel

1. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in gekirdeginde super esnek &zel Nikel-
Titanyum alasimindan yapilmis (Nitinol) radiopak solid bir metal igermelidir.
Nitinol core Kilavuz tel’in distal’ine geldikee incelerek, daha esnek ve yumusak
yapida ile sonlanmahidir.

2. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in Nitinol Core’un tizeri uluslararas: Stiff
olciilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmig ozel poliiretan elastomer malzeme ile
kaplanmis olmalidir.

3. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliiratan ylizeyi extra radyopak tungsten
malzeme ile kaplanmig olmalidir. Béylece kilavuz tel’in goriinirliliigi arttinlmis
olmahdir.

4. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dis1 Hidrofilik polimer malzeme ile

kaplanmus olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik

ortamda en zor gegislerden bile rahathkla gegebilecek kayganlikta olmahdir. Bu
malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis
olmalidir.

Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

6. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamasi ile kateter,
Kilavuz tel iizerinden ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

7. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in Stiper esnek Nitinol core sayesinde

biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski geklini almalidir. Bu 6zelligi ile Kilavuz tel

kuvvetli hafizaya sahip olmahidur.

Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel damar iginde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

9. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 ing kalinliginda ve 80-150-180
cm uzunlugunda, diiz ya da ag¢ili ug alternatifleri olmalidir.

10. Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmig steril paketlerde
olmali ve paket {izerinde uluslar arasi Stifflara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod
numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Stiff Exchange Hidrofilik Kilavuz Tel’in hem FDA hem de CE belgeleri olmalidur.
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KV1300 C.‘ KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, SERT, 260-300CM
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW

(KV2033)

Kateterler dayanikh bir materyalden vapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, lezyondan gecis kolaylig1 igin hareket arttirici kaygan ozel madde ile
kaplanmis olmahdir.

Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir,
Her iki ucunda radyoopak isareti bulunmahdir.

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

Balon periferik arterler, arteroventz divaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA, popliteal,
dizalt arter duvarlarimin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizh iyilesmeyi saglamak ve
restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmaldir.

Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik ilag molekiilleri yitklenmis olmahdir.
Balon diisiik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahathkla gecebilmelidir.

Balon viizeyi , yiikli molekiilleri hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun yerlestirme
manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasim engelleyerek tam korumal bir sekilde taginmasini
saglamahdir .

. Sisme/inme stiresi kisa olmalidir.

. Balon iizerine yiiklenmis ila¢ 30 - 60 saniyve arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve

damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

o

. Genis kullanim amaglar igin sistemde 0.035" ile kullanilabilir over the wire &zellikte olmahidr.

. Polyamide ve semi-compliant olmali , 2mm den - |Omm ye kadar cap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar

boy 6lciilerine sahip olmali ve kullamiciya genis kullamm segenekleri sunmalidir .

40, 60, 80, 120, 135 ve 150 cm saft kullanim uzunluklan segenekleri olmalidir.

5. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi,

yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 2 (bir) yil miyadh olmalidir.

ihaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmahdir. Bunu yetki belgesiyle
gistermelidir ve bu belge ihale dikiimanlarinda sunulmalidir. Firma teknik ekip kadrosunda periferik
damar cerrahi sertifikali Kalp Damar Cerrahi Uzmani bulunmahdir.

ihalede teklif verilecek iiriinlerin yerli mah belgesi olmahidir ve bu belgeler UTS de esli olmalidur.

Thaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip uygunluk
belgesi almalidir
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