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2.KALEM KILAVUz TEL, ANJiYoPLAsTi, 014,-01B-, DiSTALi HiDROFİLiK

(KVl30B)

1. Kılanrz tel,materlayli nitinol olmalıdıI.

2. Kı]avuz telin proxima] Ve distal çapı .01B inch tir.

3. Kılavuz telin 260 cm (+ - 5 6m; u.unluğında olmalıdır.

4, Kılaıuz telin düz,açılı ve j uçlu seçenek]eri olmalıdır.

5. Kılaıuz tel, Hidrofilik kaplama olmalıdır.

6. Kılaıuz telin 30 mm distal küsmı flexible olma]ıdır.

7. Kılaıırz tel, steril ve orijinal ambalajındadır,ambalaj üzerinde Sterilizasyon ve son kullanma

tarihi,üretim parti seri ( LoT ) numarası belirtilmiştir.

B. Uluslararası kabu] görmüş sertifikalardan (CE,FDA,İSO) en az birine sahip olmalıdır.
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0,035" Balon Kateıeri
l. 0,035. Balon kateteri vasküler ve non_vaskiiler darlıklarln tedavisi için

kullanılabilmelidir.
Z. OPl j;; Sulon kateteri 0.035" çapındaki kılavuz tel ile uyumlu olmahdır,

ı. o,oıs- Balon kateterinin rç piohıi tofiuous damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatşığı

için tapered ve atraumatic tipte dizayn edilmiş o.1mahdır,

+. b,oıj,; Balon kateteri 3_ l2 mm çap seçenekleri bulunmalıdır. 3_8 mm çaph balonlar

için ZO-ZOO mm uzunluk vc 9-12 mm balonlar için 20 - 80 mm uzunluk

seçeneklerine süip olmahdır.
S. O,ölj;'Sulo, kateİerinin lezyon giriş (ip entry)profili 0,040" olmahdıı,

i o,oıs" Balon kateterinin sheath Jompatibıit"ii z,", x 200 mm çapa kadar en_çok 5- 
İ';, 10.; - 80 mm çapa kadu,.n çot 6 Fr; 12 mm çaplı balonlar için en çok 7 Fr

olmalıdır.
?. 0,0rj" Balon kateteri üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak

marker bulunmalıdır.
s. 0,03İ;; gulon kateterinin maximum rated burst basıncı 6 mm'ye kada' çry 9lT

balonlarda maximum 24 ATM, 7-8 mm çağlı balonlarda maximum 20 ATM, 9 mm

iupii tuıonı*ou maximum 18 iıM " lb_-i z mm çaph balonlarda maximum 14 ATM

olmalıdır.
9. 0,0rr" Balon kateteri 40 cm, 80 cm ve 135 cın şaft uzunluğu seçenekleri sunmalıdır.

10. Üalzemeler tekli steril paketlerde olmalı ve paketlerin üzerinde uluslararası
- -' 

,'*dardlu.u ,ygun ölçtİleri, kod ve lot numaralan ile son kullaırma tarihi

beliıtilmelidir.

KATETER" BALoN, PERiFERiK ANJiYoPLAsTi, 035" oTw
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LBalon Expandable Vasküler Slent

1 . stent, periferal vasküler uygulamalalda kullanılmak üzere balon_expandable (balonla

açılan) özellikte olmalıdır.
2. Sient i<ateteri, nominal basınçta 8_37mm stent çapı dahil olmak iizere 6Fintroducer

ile; 8-57, 9mm ve 1Omm çap için ise için 7F introducer ile çahşmalıdır,
3. Stent miko ve -ako el"-"ntı"rden olıışan benzersiz Tandem yapisi sayesinde sürekli

radyal güç sağlarken, stent şaftı esneklik olmalı ve rahatlıkla istenen yere

taşınabilmelidir.
4. Stent, kullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve 135cm altematiflerinde olmalıdır,

5. Stent, 0.035 inç kılavuz tel üzerinden taşınabilmelidir,

6. Stent.stent materyali paslanmaz çelik olmalıdır,

7. Stenti:
a. 6mm, 7mm ve 8mm çap için l7ıım, 37mm, ve 57mm uzunluk;

b. 9mm ve 1Omm çap için 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;

ölçülerine sahip olmalıdır.

Balonu ise:

c. 6,7 ve 8mm için 20,40 ve 60mm uzunluğunda,

d. 9 ve 10 mm balon çapı için ise 30, 40 ve 60 mm uzunluğunda olmalıdrr,

8. Stent,nıaksimum stent çupİ a',l ve 8mnı için 9mm; 9 ve 1Onım için ise 11mm'ye

kadar çıkabilmelidir.
9. Stent,balonunun rated burst basıncı l2 ATM'ye kadar çıkabilmelidir,
İb. ğİ""t,Olrp*Ule ve kullanıma hazır steril ambalajında suıulmalıdır,
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Slif! Exchange Hiılrofilik Kılavuz TeI

1. Stiff Exchange Hidrofilik Kllavuz Tel,in çekirdeğinde super esnek özel Nikel_

Titanyum alaşımından yapılmış §itinol) radiopak solid bir metal içermelidir.

Nitinoı .o." Kllavuz tel,in distal,ine geldikçe incelerek, daha esnek ve yumuşak

yapıda ile sonlanmalıdır.
z. 3tİr E*cnange Hidrofilik Kılavrız Tel'in Nitinol Core'rın üzeri uluslararası Stiff

ölçülerde Uiyolojik uygunluğu kanıtlanmış özel polüretan elastomer malzeme ile

kaplanmış olmalıdır.
:. Stiff gxcnange Hidrofilik Kılaıuz Tel,in polüratan yüzeyi extTa radyopak tungsten

malzemeilekaplanmışolmalıdır.Böylecekılavuztel,ingörünürlülüğüarttırılmış
olmahdır.

4.StiffExchangeHidrofilikKılavuzTel'inendışıHidrofilikpolimermalzemeile
kaplanmış oÜp, ., u. kan gibi biyolojik sıvılarla_ temasa geçildiğinde, Ulı9loılt
ortamda en zoi geçişlerden bile rüatlıkla geçebilecek kayganlıkta olmalıdır. Bu

malzeme polüreİan malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekiide kaplanmş

olmalıdır.
5. Stiff Exchange Hidrofilik Kılavuz Tel,in ucu kesinlikle atravmatik olmalıdlr.

6. Stiff Exchanğe Hidrofilik Kılavuz Tel,in polimer Hidrofilik kaplaması ile kateter,

kılavuz tel üierinden ilerletildiğinde çok kolay kaymasınl sağlamalıdlr.

7.StiffExchangeHidrolilikKılawzTet,inSüperesnekNitinolcoresayesinde
biikülmeleıden etkilenmemeli tekar eski şeklini almalıdır. Bu özelliği ile I<ılaııız tel

kuwetli hafizaya sahip olmalıdır,
8, Stiff Exchange-Hidrofilik Kllavuz Tel damar içinde 1:1 tork kontrolü sağlamahdlr,

9, StiffExchanğeHidrofilikKılavuzTel,in0.035_0.038inçkalınlığındave80_150_180
cm uzunlugunda, clüz ya da açılı uç altematifleri olmalıdır,

10. stiff Excha'nge Hidrofiıik kılavuz Tel teker teker ambalajlanmış steril paketlerde

olmalı ve paİet üzerinde uluslar arası Stifllara uygun Guide wire in ölçüleri, kod

numarası,lot numarasr ve son kullanma tarihi belirtilmelidir,

Stiff Exchange Hiirofilik Kılavuz Tel,in hem FDA hem de CE belgeleri olmahdır.

KtLAVUZ TE!- 032,-o3B,, HiDRotiLiK, sERT, 260_300cN4
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KATETER, BALoN, PERiFERiK, ANJiYoPLAsTi, İLAÇ SALINIMLI,035", oTw

(KV2033)

1. Kateterler dayanıklü bir materyalden yapılmlş olmalıdır.

2. Kateterin Ve iç Ve düş yüZeyleri, lezyondan geçiş kolaylığı için hareket alttürıCı kaygan özel madde ile
kaplanmış olmalıdır.

3. Kateter prokSimali destek verici olmalı, ancak kırılma özelliği bulunmamalıdır.

4. Her iki ucunda radyoopak işareti bulunmahdır.

5. Balon kateter illac, femoral, lllofemoral, popiiteaI, infrapopliteal ve renal işlemler için uygun
olmalıdır.

6. Balon periferik arterler, arterovenöz diyaliz fistülleri otıstruktif stenotik lezyonlal , SFA, popliteal,

dizalt| arter duvarlarıı,ıın korunmasl ve mekanik anjioplasti sonrası , hızlı iyileşmeyi sağlamak ve
restenoz riskini azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmahdır.

7. Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenoıik ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.

B. Balon düşük lezyonlu olmalı, en dar lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.

9. Balon yüZeyi , yüklü molekülleri hedef arter duvarına optimal tlansferini ve balonun yerleştirme

manipulasyonunda ilacın kan akımı ile yıkanmasını engelleyerek tam korumalı bir şekilde taşınmastnr

sağlamalıdır.

l0. Şişme/inme Süresi krsa olmalıdır.

11. Balon üzerine yüklenmiş ilaç 30 - 60 saniye arasında hedef damar düvalına transfer edilebilmeli ve

damar duvarında 2B güne kadar devam eden anti-rest€notik etkisini sürdiirmelidir.

12. Geniş kullantm amaçları için sistemde 0.035" ile kullanılatıiIir over the wire özellikte olmalıdır,

13. Polyamide ve semicompliant olmalı , 2mm den - lomm ye kadar çap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar

boy ölçülerine sahip olmalı ve kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

14. 40, 60, B0, l20, ı35 Ve 150 cm şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdlr.

15. Malzemeler steril ve orijinal amtıalajında teslim edilmelidir. Amtıalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi,
yöntemi ve son kullanma tarihi belirtilmiş olmalı, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 2 (bir) yıl miyadlı olmalıdır.

16. ihaleye girecek firmalar distribütör firma tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır. Bunu yetki belgesiyle
göstermelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır. Firma teknik ekip kadrosunda periferik
damar cerrahi senifikalı Kalp Damar Cerıahi Uzmanı bulunmalıdır.

t7, İhalede teklif verilecek ürünlerin yerli malı belgesi olmalıdır ve bu belgeleI ÜTS'de eşli olmalıdır.

l8. ihaleye girecek firmalar en az 2 gün önceden kullanılacak malzemeyi ilgili klinikte denetip uygunluk

belgesi almalıd

19. -irgıli şafi lerine birelıir uymayan fi rmaların teklifleri değerleıdirmeye allnmayacaktır\y
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