ANJIOPLASTI, REKANALIZASYON AMACLI TEKNIK
SARTNAMESI

1.1) Kilavuz tel vaskiiler girisimsel islemlerde, kullanilan malzemeye gereken ilave (ekstra)
destegi verecek ve kronik total okliizyonlarda tamamen tikanmis damari rekanalize etmek
tizere dizayn edilmis olmalidir.

1.2) Goévdesi kullanilacak malzemeyi tasiyacak derecede sert (stiff) olmalidir.
1.3) Kilavuz tel hidrofobik veya hidrofilik polimer malzeme ile kapli olmalidir

1.4) Kilavuz tel cekirdegi stiper esnek yapida, kiriimalara imkan vermeyecek sekilde
dayanikli ve bu sayede torkabilitesi yiiksek olmalidir.

1.5) Kilavuz telin uc kismi diiz, J veya agili konfiglirasyonda olmalidir.

1.6) Kilavuz tel uc yapisi gram yiiklemeli veya gram yliklemesiz cesitleri olmali, gram
yiiklemeli olanlar 3 gr olmalidir.

1.7) Kilavuz telin distal ug capi 0.36 mm 0.014 ing olmalidir.
1.9) Kilavuz telin ug yapist yumusak veya orta sert olmalidir.
1.10) Kilavuz tel uzunlugu 190 ve 300 cm secenekleri olmalidir.
1.11) Radyoopak kismi 10.5 cm olmalidir.

1.12) Yiksek yénlendirilebilirligi (steerable) olmali ve birlikte kullanildigi kateterin lizerinde
ilerletilebilirligi kolay olmalidir.

1.13) Dokuya zarar vermemesi i¢in ucu yumusak ve esnek (flexible) olmali ve bu ucunun
radyoopasitesi artirilmis olmalidir.

1.14) Kilavuz telin ucunun bircok defa sekil verilebilme ve sekil tutma hafizasi ylksek
olmalidir.

1.15) Kirbac hareketi olmadan Ustun tork tepkisine ve milkemmel manevra kabiliyetine sahip
olmalidir.

1.16) Hidrolik kism1 40 cm olmahidir.

1.17) Kilavuz tel steril ve orjinal ambalajinda olmalidir.
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ONCEDEN SEKILLENDIRiLMiS, YONLENDIRILEBILIR
REKANALIZASYON KILAVUZ TELi TEKNiK SARTNAMESI

1) Gévde toplam uzunlugu 190 cm uzunlugunda olmalhdir.

2) Govde kalinlig1 0.014" (ing) olmali; bununla birlikte ug inceltmesi 0.010"
olmalhdir.

3) Yonlendirilebilir rekanalizasyon kilavuz teli; ug direnci 2 gf olmalidir.

4) Kilavuz tel ucu; kroniklesmis tikanikliklara penetrasyon icin mikrokonik
yapida olmalidir.

5) Kilavuz tel govdesi rahat yonlenebilme &zelliginde olmali; bu nedenle
cekirdegi kompozit olmaldur.

6) Okliizyon icerisinde hareket ederken bozulmayan ug yapisinda olmali;
onceden sekillendirilmis ug agis1 45 derece ve sekil biiyiikliigii 1mm olmalidir.

7) Kilavuz Tel distal (uzak) segmenti kayganlastirici ile kaplanmig olmalidir.
Kaplanmis segment uzunlugu 400 mm olmalidur.

8) Sarmal ile esneklik kazandirilmis u¢ segment uzunlugu 15 cm olmalidur.
9) Ana govde PTFE ile kaplanmis olmalidir.
10) Kilavuz tel kink olmamalidir.

11) Kilavuz telin arkasi uzatma tipi kilavuz tel ile en az 300cm. ye kadar
uzatilabilir yapida olmahdir.




ONCEDEN SEKILLENDIRILMiS, YONLENDIRILEBILIR
REKANALIZASYON KILAVUZ TELi TEKNiK SARTNAMESI

1) Gévde toplam uzunlugu 190 cm uzunlugunda olmahdir.

2) Govde kalinhig1 0.014" (ing) olmali; bununla birlikte ug inceltmesi 0.010"
olmalidir.

3) Yénlendirilebilir rekanalizasyon kilavuz teli; ug direnci 4 gf olmalidur.

4) Kilavuz tel ucu; kroniklesmis tikanikliklara penetrasyon igin mikrokonik
yapida olmalidir.

5) Kilavuz tel gévdesi rahat yonlenebilme 6zelliginde olmali; bu nedenle
cekirdegi kompozit olmalidir.

6) Okliizyon igerisinde hareket ederken bozulmayan ug yapisinda olmal;
onceden sekillendirilmis ug agis1 45 derece ve sekil biiyiikliigii 1mm olmaldir.

7) Kilavuz Tel distal (uzak) segmenti kayganlastirici ile kaplanmig olmalidir.
Kaplanmis segment uzunlugu 400 mm olmalidir.

8) Sarmal ile esneklik kazandirilmis u¢ segment uzunlugu 15 cm olmahdir.
9) Ana govde PTFE ile kaplanmig olmalidir.

10) Kilavuz tel kink olmamalidir.

11) Kilavuz telin arkasi uzatma tipi kilavuz tel ile en az 300cm. ye kadar
uzatilabilir yapida olmalidir.




ONCEDEN SEKILLENDIRILMIiS, YONLENDIRILEBIiLIR
REKANALIZASYON KILAVUZ TELi TEKNiK SARTNAMES]

1) Goévde toplam uzunlugu 190 cm uzunlugunda olmahdir.

2) Gévde kalinligi 0.014" (ing) olmali; bununla birlikte ug inceltmesi 0.0 10"
olmalidur.

3) Yonlendirilebilir rekanalizasyon kilavuz teli; ug direnci 6 gf olmalidir.

4) Kilavuz tel ucu; kroniklegmis tikanikliklara penetrasyon igin mikrokonik
yapida olmalidir.

5) Kilavuz tel gévdesi rahat yénlenebilme 6zelliginde olmali; bu nedenle
cekirdegi kompozit olmalidur.

6) Okliizyon icerisinde hareket ederken bozulmayan ug yapisinda olmal;
onceden sekillendirilmis ug agis1 45 derece ve sekil biiyiikliigli 1mm olmalidir.

7) Kilavuz Tel distal (uzak) segmenti kayganlastirici ile kaplanmig olmalidir.
Kaplanmis segment uzunlugu 400 mm olmalidur.

8) Sarmal ile esneklik kazandirilmis u¢ segment uzunlugu 15 cm olmalidur.
9) Ana govde PTFE ile kaplanmis olmalidir.
10) Kilavuz tel kink olmamalidur.

11) Kilavuz telin arkas: uzatma tipi kilavuz tel ile en az 300cm. ye kadar
uzatilabilir yapida olmaldir.




OPN YUKSEK BASINcLﬂ BALON SARTNAMESi

Balon non-kompliyan ¢zellikte olmahdir.
Balon profili diisiik olmalidir. Lezyon giris profili max 0,014” olmalidur.

Balonda balonun basinda ve sonunda olacak sekilde iki marker bulunmalidir.

£ W v =

Balon gecis capinin diisiik olabilmesi igin kapali iken yapraklar (fold) seklinde kendi lizerine
kapanmig olmal sisirilip indirildigi zaman bu yapiy! tekrar kazanabilmelidir.

5. Lezyon gegisi kolaylagtirmak igin 6zel kaplama ile kaplanmis olmalidir.Bu kaplama balonun
biitiin yiizeyinde olmamali sadece gegis yaparken (kapaliyken) damar cidari ile temas eden
yiizeylerde olmaly,sisirildiginde agiga ¢ikan balon kisimlarinda kaplama olmamalidir.Bu
sekilde sigirilmig balonun kaymasi ve kenar diseksiyonlar1 olusumu minumuma indirilmig
olmalidir.

6. Proximal shaft 2.0 F (0.66mm) ve distal shaft 2.8 F (0.94mm) olmalidir.
7. Balonun komple saft uzunlugu 140 cm olmalidir.

8. Nominal Basinci ve rated burst basinci araligi dar olmamali Norminal basinci minumum
10Atm, maksimum 35 Atm olmahdur.

9. Balon yiiksek basinglara dayanikli olmahdir.

Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayith olmasi ve alim1 yapilacak tibbi

cihazlarin TITUBB’ DA Saghk Bakanli: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

1-Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,

degerlendirilecek ve sonucuna gore uygun olmadig: taktirde ihale dis1 birakilacaktir.

2-Uriiniin ambalaji acildiginda kullanima uygun olmayan hatal iiriinii yiiklenici firma yenileri ile ticretsiz olarak
degistirecektir.

3- Teklif edilen iirinler iiretici firmanin son jenerasyon iiriinii olmahdr.

4- Hastaneye alinmis ancak cesitli nedenlerle zamaninda kullamlmarmig malzemelerin sterilizasyon tarihine
bakilmaksizin tamamini degistirmeyi firma taahhiit eder.

5- Malzemenin tiretimine bagh gelisen komplikasyonlarin hasta ve iglemi yapan doktor ile ekibi {izerinde
olusturdugu maddi ve manevi zararini ihaleye giren ilgili firma karsilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit
eder.

6- Kullanim sirasinda iiretim hatas1 oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz yenisi ile
degistirilecektir. Hatal iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya
s6zlii bildirilmesi yada faks ile bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. fkinci kez
aym malzemede iiretim hatas1 ayn sekilde iki kardiyolog tarafindan tesbit edilirse firma geri kalan tiim
malzemeleri 24-48 saatte degistirmeyi taahhiit eder. Degisim igin iicret talep edemez. Uriin temini 10 is giiniini
gecmemelidir.

7- Firma ihale asamasinda ihaleyle alinmasi planlanan ortii setine en az 1 adet numune vermek zorundadir.
Numune kullanilip degerlendirildikten sonra karar verilecektir.

8- Thale sonucunda iiriin temini 10 ig giiniinii gegmemelidir.
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MALZEMENIN
ADI

KORONER ANJiYOGRAFi BALONU (PTCA BALONU) SARTNAMESi

FIZIKSEL ]
OZELLIKLERI

lama balonun b{]
eylerde olmall, §
pnun kaymasi ve

Sirtiinmenin azal

1-Balon lezyon giris profili maks 0.017 ing olmahdir. Balonun proksimal saft1 maks 2.4 F,

distal safti maks 2.6 F ¢apta olmalidur.
2- 2.0 mm ve iizeri balonlar cift markerli olmalidir, daha diisiik aptaki balonlar tek

markerl1 olabilir.

3-Balon gecis capinin diisiik olabilmesi igin kapali iken yapraklar (fold) seklinde kendi
{izerine kapanmis olmal, sisirilip indirildigi zaman bu yapiy1 tekrar kazanabilmelidir.
mas! icin Distal ug ve proximal saft’in en az 30cm’lik kismu hidrofilik kaph olmalidir Bu
tiin yiizeyinde olmamal sadece gegis yaparken (kapaliyken) damar cidan ile temas eden
isirildiginde ag1ga cikan balon kisimlarda kaplama olmamalidir. Bu sekilde sisirilmig
kenar diseksiyonlar1 olusumu minimuma indirilmig olmalidir.

5-Balonlar semikomplian yapida olmalidir.

6. Balon sisme (inflation) ve inme (deflation) siireleri minimal olmalidir. Deflasyonda eski
olciisiine inebilmelidir.

7-Firma;denenmesi icin bir, satis gerceklesirse denenen ve gelen materyeli kargilagtirmak
icin ayrica bir adet olmak iizere, toplam iki adet balonlu kateteri ihale dncesi kardiyoloji
klinigine teslim edecektir. Deneme amaci ile kullanilan kateterler kardiyoloji klinigine hibe
edilmis kabul edilecek, ihalenin kazanilmasi1 durumunda ihale 6ncesi verilen kateterler
ihale sayilarindan diisiilmeyecektir.

8-Teklif edilen marka ve model teklifte belirtilecektir.

9- Balon kivriml lezyonlarda yiiksek diizeyde itilebilirlik (pushabilite) ve (tracabilite)
ozelliklerine sahip olmalidir. Tel ile gecilen lezyonlardan gegisi iyi olmahdur.

10- Balon kateterinin béliimleri birbirine siki sekilde bagh olmali, kopma, ayrilma yapmamalidir.
11- Minimal 6Fguiding kataterden gegebilmelidir.

12-Istenen olgiiler daha sonra klinik ihtiyacina gore bildirilecektir.

13- Firma teslim etmis oldu@u tiim iiriinlerde size degisimi yapacagim taahhiit etmelidir. Uriin

temini ve degisimi 10 is giiniinii gegmemelidir.

14-Teklif veren firmalar orijinal paket icerisinde en az 2 adet numune verecektir. Numuneler
tizerinden degerlendirme yapilacaktir.

15- Firma gerektiginde 1,25 — 1,50 ve 2,00 ¢apta balonlar1 CTO (Kronik total okliizyon)
balonlariyla degistirecegini taahhiit etmelidir. Size degisim taleplerinde verecegi iiriin, CTO igin
ozel tiretilmis olmali ve ayni firmanin iiretimi olmalidir, ihale esnasinda katalogu verilmelidir.
(Degisim talebi ihale edilen balonlarin % 10°nu ge¢meyecektir.)

16- Diistik gegis profili ve yiiksek geri katlanma hafizasi igin balon 3 yaprak katlama teknigi ile
katlanmaldur.

17-Ihale sonucunda iiriin temini 10 is giiniinii gegmemelidir.

18-Uluslararasi kalite belgelerinden en az birine sahip olmalidur.

19-Ihalede istenilen miktar, ¢ap ve uzunlukta balon teslim edildikten sonra olusabilecek ihtiyac¢
durumuna gore sarfiyat1 az olan balon ebatlarin, sarfiyati fazla olan ebatlarla degistirmeyi firma
ayrica yazili olarak taahhiit etmelidir. Uriin degisim siireleri ve teslimat siireleri 10 is giiniinii
gecmemelidir.

20-Balon gegis ¢capinin diisiik olabilmesi igin kapal iken yapraklar (fold) Seklinde kendi iizerine
kapanmis olmal sisirilip indirildiginde bu yapiy1 tekrar kazanabilmelidir.

21- Lezyon gecisi kolaylastirmak icin 6zel kaplama ile kaplanmig olmalidir. Bu kaplama balonun

biitiin yilizeyinde olmamali sadece gecis yaparkentkapaliyken) damar cidari ile temas eden




yiizeylerde olmaly, sisirildiginde agiga gikan balon kisimlarinda kaplama olmamalidir. Bu sekilde
sisirilmis balonun kaymasi ve kenar diseksiyonu olusumu minimuma indirilmis olmalidur.

22- Deflasyonda eski 6l¢iisiine inebilmelidir.

23-Flexible saft dizaynina sahip olmaly, ytiksek itig, gecis ve capraz lezyon itilebilirligi cok
yiiksek olmalidir.

24-Kateter proximal'i destek verici olmali, ancak kirilma ozelligi bulunmamalidir.

25-Balon kivrimli lezyonlarda yiiksek diizeyde itilebilirlik ve ilerleyebilme 6zelliklerine sahip
olmalidir

26- Balon kateter sistemi 0.014” kilavuz tellerle kullanima uygun olmalidir.

27- Kateteruzunlugu en az 145cm olmamahdir

28- 5 F Kilavuz Kateter Uyumlulugu olmahdur.

29- Ortalama patlama basinci 16atm den diigiik olmamalidir

30- Balon en ¢ok 0.016” Giris Profiline sahip olmalidur.

31- istenen cap ve uzunluklar daha sonra klinik ihtiyacina gore bildirilecektir.

32- istenilen cap ve uzunluktaki balonlar en geg 10 is giinlide teslim edilmelidir.

giﬁﬁ?&m Boya marker olmalidir, lezyon gegisini kolaylastirmak igin cilalanmig olmahdur.
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren 2 yil miadi olmaldur.
MiADI
gé";g’}‘;}“;’ Malzemenin hasar gérmesini engelleyen ve sterilizasyon koruyacak sekilde paketlenmisg
MIKTARI olmalidir.
1-Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve sonucuna %ﬁre uygun olmadig: taktirde ihale dig1 birakilacaktir.
2-Uriiniin ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatali {iriinii yiiklenici firma
yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.iiriin degisimi 10 is gliniinii ge¢memelidir.
3- Teklif edilen iiriinler {iretici firmanin son jenerasyon irtinii olmalhdir.
4- Sarfiyata gore daha az kullanilan malzemelerin ebatlar1 bu sartname ile alinan fazla
kullanilan malzeme cesit ve ebatlariyla idarece talep edilmesi halinde fiyat fark:
alimmaksizin degistirilebilmelidir. Uriin degisimi 10 is giiniinii gecmemelidir.
5- Orijinal katalog olmalidir. Istenilen &zellikler katalog iizerinden isaretlenmelidir.
6- Hastaneye alinmis ancak cesitli nedenlerle zamaninda kullanilmamis malzemelerin
ZORUNLU sterilizasyon tarihine bakilmaksizin tamamim degistirmeyi firma taahhiit eder.
OZELLIKLER 7- Malzemenin iiretimine bagl gelisen komplikasyonlarin hasta ve iglemi yapan doktor ile

ekibi iizerinde olusturdugu maddi ve manevi zararini ihaleye giren ilgili firma karsilamakla
yiikiimltidiir. Firma bunu taahhiit eder.

8- Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz
yenisi ile degistirilecektir. Hatal iiretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog
tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sozlii bildirilmesi yada faks ile bildirilmesi ile firma
24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez aym malzemede iiretim hatasi iki
kardiyolog tarafindan tesbit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte
degistirmeyi taahhiit eder. Degisim i¢in iicret talep edemez. Uriin degisimi 10 is giiniinii
gecmemelidir.




VIALZEMENIN
ADI

NC (noncomplian) KORONER BALON

Balon non-kompliyan olmalidir.
Balon profili diisiik olmalidir. Lezyon girig profili max 0,016” olmalidur.

Balonda balonun basinda ve sonunda olacak sekilde iki marker bulunmalidir.

ol - - -

Balon gecis capinin diisiik olabilmesi i¢in kapal iken yapraklar (fold) seklinde kendi
iizerine kapanmis olmal sisirilip indirildigi zaman bu yapiy1 tekrar kazanabilmelidir.

5. Lezyon gegisi kolaylastirmak igin 6zel kaplama ile kaplanmig olmalidir.Bu kaplama
balonun biitiin yiizeyinde olmamal1 sadece gecis yaparken (kapaliyken) damar cidari
ile temas eden yiizeylerde olmaly,sisirildiginde aciga ¢ikan balon kisimlarinda kaplama
olmamalidir.Bu sekilde sisirilmis balonun kaymasi ve kenar diseksiyonlar1 olugumu

FiZIKSEL minumuma indirilmis olmalidir.
WEELLIKEER 6. Proximal shaft 2.2F, intermediate shaft 3.0F ve distal shaft 2.7F olmalidur.
7. Nominal Basinci ve rated burst basinci araligi dar olmamali Norminal basinci
minumum 10Atm, rated Burst’ii minimum 18 Atm olmahdir.
Teklif edilen iriinler iiretici firmanin son jenerasyon {iriinii olmahdur.
9. istenilen her cap ve uzunlukta balon temin edilebilmelidir.
10. ihale sonucunda iiriin temini 10 is giintinii gegmemelidir
11. ihalede istenilen miktar, cap ve uzunlukta balon teslim edildikten sonra olugabilecek
ihtiyag durumuna gére sarfiyati az olan balon ebatlarin, sarfiyat: fazla olan ebatlarla
degistirmeyi firma ayrica yazih olarak taahhiit etmelidir. Uriin temini 10 is gtiniind
gecmemelidir.
Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankast’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanlig:
tarafindan onaylh olmasi gerekmektedir.
1-Firma tiriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen Numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna Gore uygun olmadig takdirde ihale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, Hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile
ticretsiz olarak degistirecektir.
3- Teklif edilen iiriinler iiretici firmanin son jenerasyon iirtinii olmahdur.
4-Teslim edilecek iriin size’lari (-1 veya +1) secenekleri kabul edilebilir.
5- Hastaneye alinmig ancak gesitli nedenlerle zamaninda kullanilmamis malzemelerin sterilizasyon tarihine bakilmaksizin
ZORUNLU . A L
" N tamamini degistirmeyi firma taahhiit eder.
OZELLIKLER

6- Malzemenin iiretimine bagl gelisen komplikasyonlarin hasta ve islemi yapan doktor ile ekibi iizerinde olusturdugu maddi
ve manevi zararini ihaleye giren ilgili firma kargilamakla yiikiimliidiir. Firma bunu taahhiit eder.

7- Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan iicretsiz yenisi ile degistirilecektir. Hatali
{iretim malzemenin alindig1 hastanede iki kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlii bildirilmesi yada faks ile
bildirilmesi ile firma 24 saatte malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. Ikinci kez ayn1 malzemede tiretim hatasi aym sekilde iki
kardiyolog tarafindan tesbit edilirse firma geri kalan tiim malzemeleri 24-48 saatte de@istirmeyi taahhiit eder. Degigim icin
iicret talep edemez.

8- ihale sonucunda iriin temini 10 is giintinii gegmemelidir.
T

9-Uluslararas: kalite belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

10- Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde en az 2 adet numung vere
yapilacaktir. Thaleden 6nce numune teslim etmeyen teklifler ihale di 1'1!338'{{;1
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TRANSEPTAL BRK. NEEDLE SETi TEKNIK SARTNAMESI (KR1052)

Teklif edilecek Transseptal Brk. Needle, transseptal girisimlerde (Perkiitan Mitral Valvuloplasti,
Hemodinamik ve Elektrofizyolojik calismalar vs.) sol atriuma septumu delerek gegisi (Septostomy)
miimkiin kilabilmeli, bdylece diagnostik veya tedaviye yonelik islemlerin yapilmasina olanak
saglamahdir.

Her bir set bir adet needle ve bir adet paslanmaz celikden yapilmis Stylet’dan olugsmalidir.
Verilecek needle 71 (yetmisbir) cm uzunluk ve 18 (onsekiz) gauge capinda olmaldir.

Her bir needle tizerinde kivrik ucun yénini gosteren pointer’a sahip olmalidir

Malzemeler steril orijinal ambalajlarinda teslim edilecektir.




TRANSSEPTAL GUIDING INTRODUCER TEKNIK SARTNAMESI (KR1051)
TRANSSEPTAL NEEDLE ( KR1052)

Teklif edilecek Transseptal Introducer, transseptal girisimlerde (Perkiitan Mitral Valvuloplasti,
Hemodinamik ve Elektrofizyolojik calismalar vs.) sol atriumda diagnostik veya tedaviye yénelik
islemlerin yapilmasina olanak saglamalidir.
Verilecek malzeme 71 (yetmisbir) cm uzunluk ve 18 (onsekiz) gauge ¢apinda Brokenbrough (BRK™)
serisi Transseptal Needle ile uyumlu olmaldir.
Verilecek malzeme 63 (altmisiic) cm uzunlugunda olmali ve kullanilabilecek maksimum GuideWire
capi 0.032” (sifirnoktasifirotuziki ingh) olmalidir.
8,5 F dilatdriiniin uzunlugu 67 (altmisyedi) cm olmalidir.
Introducerlarin ug kisimlari anterior planda éne dogru 45° aclyla, bir yarim gember seklini almali ve
markiri w/Tip olmalidir.

Malzemeler steril orijinal ambalajlarinda teslim edilecektir.

AU yA GEHIRMASTANES]
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EKSTERNALIZASYON KILAVUZ TELi TEKNIK
SARTNAMESI - KR1091

1.1) Koroner girisimlerin yam sira, retrograt ve diger vaskiiler girigimlerde de
kullanima uygun olmahdir.

1.2) 0.26 mm (0.010") kalinhginda ve 330 cm uzunlugunda olmalidur.

1.3) Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

1.4) Miikemmel "torque" dzelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi
"torque" 6zelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

1.5) Distal segment (yumusak kisim-170 cm) minimal siirtiinme y6niinden
hidrofilik kaplama; proksimal segment (160 cm) ise silikon kaplama
olmahdir.

1.6) Kilavuz telin goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu en fazla 3 cm olmali,
lezyon goriintiisiinii kapatmamalidir.

1.7) Eksternalizasyon kilavuz teli septal perforattr ile uyumlu olmali, damar
duvarina zarar vermeyecek diizeyde atravmatik olmalidir.
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YUMUSAK UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ
TELi (POLIMERLI)
TEKNiK SARTNAMESI -KR1088

1.1) Kronik Tam Tikali koroner arter girisimlerinde kullanima uygun olmalidur.
1.2) 0.014" (inch) kalinhiginda 180 cm uzunlugunda olmahdir.
1.3) Gévde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

1.4) Miikemmel "torque" 6zelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque”
ozelligini engellemeyecek yapida (bagimsiz) olmal.

1.5) Distal segment (yumugak segment) siirtiinmeyi engelleyici hidrofilik kaplamaya
sahip olmali, bu kaplama biyolojik uyumlu olmali, kilavuz tel proksimal segmenti ise
PTFE kapli olmalidir.

1.6) Kilavuz telin goriintiilenebilen (X-Ray altinda) uzunlugu en fazla 3 cm olmaly,
lezyon goriintiisiinii kapatmamalidir.

1.7) Kilavuz tel ug direnci 0.8gf olmali, miikemmel esnekligin yani sira destek verici
ozellikte olmaldur.

1.8) Distal segment (yumusak kisim) 6zel olarak ek bir kayganlastirici madde ile
kaplanmig olmali ve bu 6zelligi sayesinde kilavuz tel koroner arter icerisinde rahat
hareket edebilmelidir.

1.9) Kilavuz tel retrograd yaklasimlarn igin yiiksek diizeyde kontrol edilebilir "Fine
Control" (FC) yapisinda olmalidir.

1.10) Kilavuz telin arkas uzatma tipi kilavuz tel ile en az 300cm. ye kadar uzatilabilir
yapida olmalidir.
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TELLi SKORLAMA BALONU NC DIiLATASYON KATETERI
TEKNiK SARTNAMESI

1.1. Anjiyoplasti icin uygun olmalidir.
1.2. Safti tek operatér kullanimina uygun ve 0.014” kilavuz tel ile uyumlu olmalidur.
1.3. Balon materyali "non - kompliyant" yapida olmalidir.

1.4. Balonlu dilatasyon kateteri iizerinde balon ile birlikte acilip kapanan nitinol
materyalinden mamul tel olmali;; bu tel sayesinde balon muntazam bir
dilatasyonu saglamak icin “scoring” olugturmalidir.

1.5. Telli ve balonlu dilatasyon kateteri, modiiler dilatasyon ile (yastiklarin bagimsiz
olarak sismesiyle) diseksiyon riskini minimize etmelidir.

1.6. Balonlu dilatasyon kateter govdesi (safti) tork verilebilir (déndiiriilebilir) bir
yapida olmali; bu 6zelligi sayesinde iistiin gecis avantaji olusturabilmelidir.

1.7. Balon caplar1 2.00,2.25,2.50,2.75,3.00,3.25 3.50,3.75 ve 4.0mm ; uzunluklari ise
6,8,10,12,15,18,20,23,25 ve 30 mm icerisinden secilebilmelidir.

1.8. Balon, nominal basinca maksimum 12 ATM de ulagmali; garanti edilen patlama
basinci minimum 22 ATM olmalidir.

1.9. Balonlu dilatasyon kateterleri koroner arterler de kullanima uygun olmalidir.
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MiKRO KATATER REKANALiZASYON REVASKULERIZASYON
DOUBLE LUMEN

1-Kronik total tikali damarlarda Vaskiiler rekanalizasyon igin {iretilmis olmalidur.

2-Yiiksek tork giiciine sahip olmahdir.

3-Yiiksek itme giiciine sahip olmaldir.

4-Kataterin 0.14 kilavuz tel ile uyumlu distalde oval yapida 2 liimeni bulunmalhdur.

5-Katater uc kalinhgi 1.5 F ,distal saft 2.3 F ,proximal saft 2.6 F ,kataterin distal u¢ boliimii her iki
liimenin goriiniirligii artirmak magiyla radyoopak madde ile kaplanmus olmalidir.

6-Mikro Kataterin kullanilabilir uzunlugu 135 cm olmali,18 cm kismu rapid Exchange olmali ve
NDurance hidrofilik kapli olmalidir.

7-Katater safti iizerinde 95 ve 105 cm katater ¢ikis markirlar1 olmalidur.

8-Kataterin ikinci limenine kateter ilerletilirken destek amagh ¢ikarilabilir bir stylet yerlestirilmis
olmalidir.

9Kataterin distal Ic liimen genisligi 0.48 mm olmalidur.

10-Katater ug yapisi atravmatik soft taper tip olmalidur.

11-Katater gévdesi itilebilirligi artirmak igin tel 6rgii yapida olmalidir.

13- Uriinler steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

KONYAREHIR HASTANES
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YETISKIN TUBING SET FILTRESIZ TEKNIK SARTNAMESI

Kullanilacak Tubing Set klinigin onayladigi cizime uygun olarak cizgili veya renk kodlu olmali ve
asagidaki parcalardan olusmalidir.

1. Kirmizi ¢izgili arter hatti 155 cm uzunlugunda ve (3/8 ¢ap-3/32 hat duvar kalinhgr) yapisinda
olacak, mavi cizgili vendz hat 190 cm uzunlugunda ve (1/2 ¢ap-3/32 hat duvar kalinhgr)
yapisinda olacak ve 1/2 - 3/8 diiz konektorle birlestirilecektir.

2. Uc parcadan olusan sari izgili koroner suction hattinin, 225 cm. ve 120 cm'lik kismi (3/8 gap
3/32 hat duvar kalinligi) yapisinda olacaktir. (3/8 ¢ap-3/32 hat duvar kalinligi) yapisinda 60
cm uzunlugunda ve silikon olan hat, diger hatlara 3/8 diiz konektor ile baglanacaktir.
Koroner suction ucu takilacaktr.

3. U parcadan olusan yesil cizgili sump line 225 cm. ve 130 cm'lik kismi (1/4 cap -1/16 hat
duvar kalinhig1) yapisinda olacaktir. (3/8 cap-3/32 hat duvar kalinligi) yapisinda 60 cm
uzunlugunda ve silikon olan hat, diger hatlara bir tarafinda 1/4 - 3/8 Iterli konektor ile diger
tarafinda 3/8 - 1/4 diiz konektor ile baglanacaktir. 225 cm 'lik hattin ucuna 1/4 - 1/4 - 1/4 Y
konektor takili olacaktir.

4. Setin icerisinde kirmizi cizgili 3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinligi yapisinda 10 cm uzunlugunda
hat bulunacaktr.

5. Setin icerisinde mavi cizgili 1/2 ¢ap - 3/32 hat duvar kalinhig yapisinda 10 cm uzunlugunda
hat bulunacaktr.

6. Setin icerisinde sani cizgili 1/4 cap - 1/16 hat duvar kalinligi yapisinda 50 cm uzunlugunda
Uzerinde klemp olan bir hat bulunacaktir.

7. Setin icerisinde 1/4 cap-1/16 hat duvar kalinhgi yapisinda 10 cm uzunlugunda yesil hatli gaz
filtresi bulunacaktr.

8. U¢ parcadan olusan pompa hatti 220 cm uzunlugunda kirmizi cizgili olacaktr. (3/8 cap-3/32
hat duvar kalinligi) yapisinda olan hatlar 80 cm uzunlugunda olacaktir. (1/2 cap-3/32 hat

duvar kalinligi) yapisinda 60 cm uzunlugunda ve silikon olan hat, diger hatlara 1/2-3/8 dliz
konektor ile baglanacaktr.

9. Setin icerisinde 3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinlig1) yapisinda 100 cm uzunlugunda kirmizi
cizgili bir hat bulunacaktir. Hattin bir ucunda 3/8-3/8-3/8 Y konektor takili olacaktr.

10. Setin icerisinde 1/2 cap- 3 / 32 hat duvar kalinligi) yapisinda 15 cm uzunlugunda mavi gizgili
bir hat bulunacaktir. Hattin bir ucunda 1/2-1/2-1/2 Y konektor takili olacaktr.

11. Setin icerisinde 3/8 cap - 3/32 hat duvar kalinligi) yapisinda 40 cm uzunlugunda kirmizi
cizgili bir hat bulunacaktir. Hattin 10 cm lik kismundan sonra 3/8 - 3/8 lierli konektor takali

ol‘ar',\llhr
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12. Setin icerisinde 2 adet tubing organizator bulunacaktir.
13. Paketlerin lGizerinde fixma ve marka adi yazili olacaktir.
14. Rulo yapilarak bantlaniyé hathsr bir plastik tepsi icerisinde ¢ift wrep kagida sary
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KOK HUCRE - GRANULOSIT - L(")KQFEREZ SETI
TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz Sartnamesi:

1.

2,

10.

i

12.

13

Setlerle birlikte 2 (iki) adet Aferez cihaz teslim edilecektir.

Cihaz, periferik kandan kok hiicre aferezi, granilosit aferezi ve
16koferez islemlerinde kullanilabilmelidir.

Aferez cihaz siirekli akim santrifiij teknolojisi ile caligmalidir.

Cihazda bir hava dedektorii bulunmali ve hastaya gitme ihtimali olan
en ufak mikro hava kabarcigini bile tespit ederek engellemelidir.

Setin cihaza hizli, kolay ve giivenilir bir sekilde kurulmasi igin
cihazdaki pompalar ve setin iizerindeki pompa segmentleri, serum, plazma ve
antikoagiilan hatlar1 6zel renk kodlari ile belirginlegtirilmelidir. Boylece hatali
set yerlestirme olasilig1 ortadan kaldirilmalhidur.

Cihaz islem sirasinda Kkarsilagilabilecek sorunlarin uzun siirmesi
durumunda damar yollarinin tikanmamasi igin kan alis ve doniis hatlarina
otomatik olarak serum fizyolojik verebilmelidir.

Cihaz tizerinde bir antikoagiilan damla sayici bulunmali ve cihaz damla
miktarini bir dedektorle okuyabilmelidir. Boylece antikoagiilan pompasi ile
birlikte ACD-A siirekli kontrol edilerek yiiksek dozda verilmesi
engellenmelidir. ~ Cihaz  ekraninda antikoagiilasyon infiizyon hizi
izlenebilmelidir.

Cihazda dahili printer bulunmalidir. Islem boyunca yapilan tiim
degisiklikler ve ayarlar ¢ikt1 yontemiyle takip edilebilmelidir.

Cihazda kok hiicre toplanmasi sirasinda periferik CD34+ 6n degerleri
cihaza girildigi takdirde yaklagik islem sonu CD34+ hesaplanabilmelidir.

Elektrik kesintisi durumunda, cihazda bulunan batarya sayesinde islem
otomatik olarak durmali, islemdeki parametreler hafizada korunmali ve sorun
coziildiikten sonra igleme kalindig yerden devam edilebilmelidir.

Cihaz lzerinde bulunan stroboskoptan santrifiijdeki ayrim
izlenebilmelidir.

Cihaz tam otomatik caligabilmeli ancak gerekli goriildiigiinde manuel
miidahaleye izin vermelidir.

Cihazda hasta bag! iglemlerde kullanilmak iizere ‘prime atla’ segenegi
bulunmalidir. L~
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Kok Hiicre, Graniilosit, Lokoferez Seti Sartnamesi:

-1 adet kok hiicre seti ile birlikte asagidaki iiriinler bedelsiz olarak verilmelidir.

ACD soliisyonu 500 ml 3 adet
Serum Fizyolojik 1000 ml 1 adet

1.

2;

10.

Extracorporeal hacim 180 m!’ yi gegmemelidir.
Setin ahs hattinda 17 G luk igne bulunmalidir.

Kok hiicre setinde 1 adet plazma torbasi, 1 adet prime atik torbasi, en
az 1 adet iiriin toplama torbas1 ve dért adet pompa hatt1 bulunmaly, set tiimii ile
kapali ve ETO (etilenoksit) sterilizasyonlu olarak sunulmalidur.

Setteki 0.22 mikronluk 3 adet bariyer filtre vasitas ile antikoagiilan
hatti ve serum fizyolojik hatlarindaki olas: bakteriyel kontaminasyon riski
tamamuyla ortadan kaldirilmahdir.

Als hattinda serum hatti, ACD-A hatti ve tam kan hatti bulunmalidir.
Déniis hatti da serum ve tam kan hatt1 olmak iizere 2 hattan olusmahdir.

Setin santrifiij kemeri tek parga halinde ve cihazin igerisindeki santrifiij
sistemine tam uyum saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. Santrifiije
tam kan hatt1 girmeli ve 2 hat ¢ikmahdir. Bu hatlar plazma-iiriin ve eritrosit
hatlar1 olmaldur.

Setin iginde iriinlerin toplanacag: en az 1 adet 500 mL’lik saklama
torbas1 bulunmalidir. Ayrica bu torbaya bagh iiriin kalitesinin sayilabilecegi
ornek alma torbasi bulunmaldir. Bu ©rnek torbasinin giris yeri
kontaminasyonu engellemek icin kaucuktan yapilmis olmalidur.

Setin icinde prime sonrasi sivilarinin toplanacagi bir atik torbasi ve
lirtiniin yaninda hekimin istegi dogrultusunda plazma toplamak icin en az 250
mL hacimde plazma transfer torbasi bulunmalidur.

Setin santrifiije girmeden oOnce bir hava odacigi bulunmalidir. Bu
odacitk sete girecek havayr digsariya atabilecek, fakat siviyr disariya
cikartmayacak o©zellikte bir membrana sahip olmalidir. Membran ayrica

disaridan gelen havay1 ve siviyl da setin icerisine almayacak ozellikte olmali
ve herhangi bir kontaminasyona izin vermemelidir.

Hava dedektoriinden ¢ikan bir hortum ile déniis basincini 6lgen bir hat
bulunmalidir. Bu hat 6zel filtre membran yapisi sayesinde set ile cihaz
arasinda kontaminasyona engel olmalidir. Aym: tiirde bir baglanti hatti, kan
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dies

11. Setteki santrifiij kasnag tek agamali gemberden olugmalidir.

12. Hava detektorii kisminda, kasnaktan ayrilan plazma ve eritrosit hatlar
birlesmeli ve hastaya geri verilecek hale gelmelidir.

13. Sette bulunan iki serum hattinda da iki adet roller kontrollii klemp
bulunmalidir. Bu klempler sayesinde hastaya ya da donore istenildiginde
izotonik akis1 manuel olarak ayarlanabilmelidir.

14. Setler pediatrik amagh kullamma uygun olmahdur.

15. Setlerin miadlar1 en az 2 sene olmalidir.

KONYA SEHHR HASTANES!
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