2023 YILI 6 AYLIK
KARDIYOLOJI AD
SARF MALZEME TEKNIK sARTNAMESi
GENEL HUKUMLER
- Teklif edilen Griinler tretici firmalarin en son Urini olmalidir.
_ Malzemeler tek tek steril paketlerde orjinal ambalajlanmis olmali, paketler Uzerinde
iiretici firma ile ithalater firmalarin ad ve adresi; Urlintin katalog ve |ot nosu, iretim ve son
kullanma tarihi bulunmalidir.
- Urtinlerin miyad: teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil olmalidir.
- Firmalar ihaleye hangi marka malzeme ile katilacagini bildirmelidir.
- Fiyat tekliflerinde 2022,,-le1 Biitce Uygulama Talimati fiyatlari dikkate alinmahdir.
- Uriinler CE, FDA, TUV belgelerinden birine sahip olmalidir.
- Urtinlerin UTS kaydi olmalidir.
- Firmalar yeterlilik degerlendirmesi sirasinda birer adet numuneyi uyguniuk yénlnden
degerlendiriimesi amaciyla ihale komisyonuna (Kardiyoloji AD Teknik Komisyonu) teslim
etmelidir.
- |hale tarihinden iki hafta 6nce her bir riine ait ikiser adet numune temin edilecek,
tutanak karsihginda Kardiyoloji AD anjiografi laboratuarina teslim edilecektir. Urtinlerin
sartnameye uygunlugu denetlenecek ve teknik komisyonca malzemeleri uygun bulunan
firmalar ihaleye katilabilecekler ve bunlarin arasindan en duslk fiyat! teklif eden firmanin
drunleri tercih edilecektir.
-Ihaleyi kazanan firma teslimat oncesinde malzeme tipini ve miktarini igeren listeyi
Kardiyoloji AD Teknik Komisyonu’ ndan almalidir.
- Firma malzemenin teslim tarihinden itibaren Kardiyoloji AD' nin istedigi zaman son
kullanma tarihi en az 1 yil olan malzemeyi yine Kardiyoloji AD tarafindan belirlenen 6lgl
ve sayida, miyadi en az 2 yil olan ayni markadaki malzemeyle en geg 1 ay icerisinde
degistirmekle yakumlu olacaktir.
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1. Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing 150 cm (KR2004)
Teflon kapli flex ug 6cm, j curve 3mm olmalidir. Paslanmaz ¢elikten yapili ve
politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core Szellikie olmalidir.

2. Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.038 ing Uzun 260 cm (KR1066)
Teflon kaph flex ug 6cm, j curve 3mm olmalidir. Paslanmaz celikten yapill ve
politetraflor etilen (PTFE) kapli fixed core ozellikte olmalidir.

3- Kilavuz Tel Koroner Diagnostik 0.035 ing Yumusak Uglu (KR1067)
180-260cm uzunlukta, hidrofilik dzellikte ve yiksek tagima ozelligine sahip olmalidir.

Guide wire gekirdeginde stper esnek dzel nikel titanyum alagimindan yapilmig radiopak
solid bir metal igermelidir.

Bu metalin izeri 6zel poliiretan elastomer malzeme ile birbirinden ayriimayacak sekilde

kaplanmisgtir.

Guide wire'in en dig kismi ise kaygan olmasi amaci ile hidrofilik bir malzeme ile

kaplanmig olmalidir.

Guide wire,In en digl su veya kan gibi biyolojik sivilarla temas ettifinde su tutucu &zelligi
olan M&M2 (Oleik asit esterlenmis formu) hidrofilik malzeme ile kapli olmalidir.
Guide wire,in ucu atravmatik olmalidir.

Merkezdeki super esnek 6z guide wire' In ucuna 3cm kala bitmelidir. Guide wire hidrofilik
dzelligi sayesinde biyolojik ortamda zor ve tortuyoz damarlardan rahatlkla

gegebiimelidir.
Super esnek guide wire bilktlmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini alabilecek

kuvvetli sekil hafizasina sahip olmalidir.
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4- Sheat Intraducer Set 5F, 6F, 7F, 8F Kisa (KR1061)

Kilif uzunlugu en fazla 10cm uzunlukta, hemostatik valvli , dilatatér en fazla 15cm
uzunlukta, guide wire 45cm uzunlukta 3 mm J curve'lo guldewire'dan olugmalidir. Valv
sheat' in y0zeyinden derin olmamali ve gift kademell olmalidir. Guide wire, vessel dilatér
ve sheat arasindaki gegis kademesiz (smooth transition) olmalidir. Sheat givdesi kink
yapmama ozelligi tasimall ve sriinmeyi azaltici hidrofilik madde ile kaplanmig
olmalidir. Cilde tespit igin dikig halkasina sahip olmalidir.

Introducer 0.038" guidewire ile kullaniimalidir.

Sheath introducer seti tek tek steril paketlerde bulunacak ve steril tarihi tizerinde
olacaktir. 18 G igne ile kullanilmahdir.

Sheat iginde kateter gegirildiginde, kateterin kenarinda kan sizmasinl tnleyecek 6
yaprakli 6zel bir valf mekanizmasi olmalidir.

Malzemeler en az 2 yil miadh olmalidir.

Malzemenin UBB trin lot numaralari ve barkedlarinin bulunmasi zorunludur.

lhalenin uhdesinde kaldigi firma istenildigi sayilarda 5F, 6F ve 7F olgilerini
saglamaldir. Klinigin gereksinimine gére degisme islemleri yaptimalidir.

5- Koroner Kalp Kateteri Diagnostik 5F ve 6F (KR1059)

1- Birebir tork zelligi géstermelidir.

2- Biyokompetibl malzemeden tretilmis olmalidir.

3. Sol koroner kateterler Judkins, Amplatz ve Amplatz MOD sekillerinde olmalidir. Sol
koroner kateterler Judkins sekli igin 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 ve 6.0 cm'lik sekonder curve
slgiilerinde olmalidir. Amplatz sekli icin 1,2 ve 3 dlgtlerinde olmalidir.

4- Sag koroner kateterler Judkins, Judkins MOD, Amplatz, Amplatz MOD, 3DRC, SRC,
Williams ve NTR sekillerinde olmalidir. Sag koroner kateterler Judkins sekli igin 3.5, 4,
50 ve 6.0 sekonder curve dlgllerinde olmalidir. Amplatz icin 1, 2 ve 3 geklinde sag
kateterler belirtilen sayilarda temin edilecektir.

5-Trombojeniteyi azaltmak ve kayganhd arttirmak igin Ostl uygun bir maddeyle

kaplanmis olmaldir.
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6- Proximal ug bir hub ihtiva etmeli burada kateler ile ligili bilgl bulunmahdir.

7-En az 100cm uzunlukla, high flow olmali, 1200 psi basinca dayanabilmelidir

8- Kateterin i¢ gapi en distal hub kismindan en proksimal ucuna kadar ayni olmal ve bu
sckilde konlrasl jetine engel olarak daha yumugak bir kontras! akimi saglayarak
kateterin stabilitesini saglamaya yardimci olmalidir.

9- Katelerin govdesinin tamami en ug primer curve kismindaki 2mm'lik yumusak bitime
kadar tel 6radld yapida olmalidir. Gift tel 6rgu varhg tercih sebebidir. Kateter tek par¢a
(yekpare) olarak imal edilmis olmalidir. Gévdesinde ekleme ve yapigtirma olmamalidir.
10- En uc 2mm'lik yumusak kisim diginda kateterin tamami pebax, nylon, nylon-vesian
ya da polilretan materyalden Gretilmis olmalidir.

11- Kateter 5F ve 6F &lgllerinde olmalidir. Alincak 5F ve 6F kateter sayisi klinigin
gereksinimleri dogrultusunda ihaleyi kazanan firmaya bildirilecek ve gerekiiginde
degisim islemi yapilacaktir. 5F kateter igin i¢ lumen gap! en 0.045 ing, 6F kateter igin
lumen cap! en az 0.056 ing olmalidir.

12- Kateterin koroner arter agzina oturan en ug primer curve kismi damar hasarinl
engelleyecek yapida olan gok yumusgak materyalden yapilmig ve radyo-opak yapida
olmalidir.

13- Koroner kateter uzunlugu 100cm olmalidir.

14-Pigtail kateterler 110 ve 120 cm uzunlugunda olmalidir.

145 ya da 155 derecelik iki agl segenegi olmalidir.

6- Manifold Kit Set (KR1149)
Set Icerigi : Koroner Anjio Seti (Uy yollu Manifold + Koroner Anjio Enjektérii + Opak ve Basing

Baglanu Seti) - .
Uzerindeki musluklarn uzun kollari kapall pozisyonda olacak sekilde ve 3 yollu rotating

adaptorld, sag pozisyoniu, kristal saydamliginda, en az 400 psi basinca dayanikl

olmalidir.

1-) Set icerisindeki manifoldun 3 yollu musluklarinin kullanim kolayhd1 bakimindan
kolayca ve yumugak bir sekilde gevrilebilir olmasi gerekmektedir

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir. CamScanner ile tarandi



2-) Set igerisindekl anjio enjektéra 12 cc olmalidir, baglantilar steril pakette baglantil:
olarak teslim edilmelidir.

3-) Set Steril paketlerde non-pirojenik olmalidir.

4-) Paketler Gzerinde son kullanim tarihleri mevecut almalidir.

5-) Teklif edilen Griintn CE belgesi mevcut olmalidir.

7- Pompa Enjektéra 150 ml
Medrad Mark 7 Arterion cihazina uyumlu olmalidir.

8- llag Salimmli Koroner Stent (KR1151)

1. Stent materyali L605 kobalt krom olmalidir.
. Stentin kaplanmis oldugu ilag Everolimus olmalidir.
. Stentin polimeri eriyebilir ve biocompatible olmalidir.
. Stentin polimer yapisi PLLA+PLGA olmalidir.
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5. Stentin ilag yiku en fazla 1.25 pg/mm? olmalidir.

6. Stentin ilag ve polimer kaplamasi 2 mikro milim'den kalin olmamaldir.

7. Stent alagiminda olan Nikel orani %10'u gegmemelidir.

8. Stentin proksimal ve distalindeki ilk hiicreler kapall, diger hicreler ise agik hibrid
hiicre dizaynina sahip olmalidir.

9. Stent tisttin flexibilite, crossabilite, pushabilite ve trackabilite 6zellifine sahip olmalidir.
10. Stent strut kalinig! tim ¢ap ve uzunluklar i¢in en fazla 50 pm olmalidir.

11. Stent tagima sisteminin distali; Gstin kalite ve fiziksel 6zellikler saglayan biyouyumlu
hidrofilik kaplama ile kaplanmig olmalidir.

12. Stent tagima sistemi Rapid Exchange olmalidir.

13. Stent yuzeyi electro-polishing teknigi ile purizstz hale getiriimis olmalidir.

14. Stent sisteminin gegis profili 3,0 mm stentler igin 0,038" olmalidir.

15. Stetin giris profili 0.016" olmahdir.

16. Stentin boydan kisalma orani %0,28'dan gok olmamalidir.

17. Stent recoil oran! %3'den az olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir. CamScanner ile tarandl



18 Stent nominal capina B almide ulagmah Cluimug patiama Basinct maz 16 atm
otmahdu

19 Stent tagima sisterni proksimal gafti 1 96F distal gaft 2 7F otmaldir

20 Stenl tagima sistemi Ozennde 2 adel platnumindium radycopak markaer
butunmahdir

21 Stenl lagima sistemi uzuniufu en az 140 cm o'malidir

22 Stent tagima sistemi S5F/0.056" (142mm) gquiding kateter ile  rahatlikia
kullanilabimehdir

23 Stent tagima sistemi 0,014" kilavuz lel ile kullanilabilmelidir

24 Teklil edilen llag kaph stent markasinin aynca tapered segeneginin olmas! tercih
sebebidir

25 Stent gaplan 2,00mm - 2.25mm - 2,50mm - 2,73mm - 3,00mm - 3.50mm -
4.00mm ve 4,50mm olmalidir.

26. Stent uzunluklar 8mm — 13mm — 16mm — 19mm — 24mm — 29mm — 32mm = 37mm

— 40mm — 44mm ve 48mm olmalidir.

olcilerindeki stentleri teknik komisyonun belirleyecegi sayilarda ihaleyi kazanmasini
miteakip yasal surede teslim edecek, daha sonra stentlerin kullanma durumuna gore
haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki stent teslim alinacaktir. Bu durum son
stentin kullanildig! gline kadar devam edecek, son stent kullanildiginda eksik boyutlari
tamamlamak uzere firmaca fazladan verilmis stentler jade edilecektir

9- Inflatdr-Deflatér (KR2010)

1- Dilatasyon balonunun sisiriimesi amaciyla kullanilacaktir.

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

3- Ergonomik dizayna sahlp olmall sol yada sag elle rahatlikla maniptle edilebilmelidir.
4- Sigirme cihaz! hizh sigirme, kolay ve hizli kilileme ya da kiliti cozmeye, yiksek
basinglarda dahi hizli basing azallmaya elverisli olmalidir
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5. Sigirme cihazi, hava kabarciklannin gozlemlenmesine olanak saglayan geffaf
(transparan) mamul olmalidir

8- Sistem sisirme (nites! ( hazne ), basing skalas! ( manomelre ) ylksek basing hatti ve
tig yol musluk (stopcock) unilelerinden olugmalidir

7- Steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir

8- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma larihi belirtilmelidir.

10- Otomatik Y Konnektor- Torquer- Yonlendirici Seti (KR1145)

Girisimsel (PTCA STENT vb.) iglemler esnasinda hemostas ve inflzyon amagl
kullanilacaktir

Uran paketinde,bir adet Gzerine uzaima hatti(30 cm. ve 50 cm.uzunluk opsiyonlari
bulunan)ve 3 yollu musluk monte edilmis valfli Y-konnektor , kilavuz tel yénlendiricisi ve

Torquer olmalidir
Uranlerin tami sistemdeki hava kabarciklarinin gériinmesine mlsaade edecek oranda

seffaf yapida olmalidir

Guide wire intraducer metal ucu kunt kalinligi 014 ve 0.021 kalinliindaki kilavuz telin
rahatca gegmesine miisaade etmeli ve boyu da en az 8 cm.olmalidir.

Y-Konnektor valfi trikuspit (0gld) yapida agilip kapanmall. gok damar mudahalelerinde
uzun siirell ve tek hastada birkag damara miidahaleye izin verecek sekilde dayanikl
olmali ve deforme olmamalidir.

Dandarulebilir (rotating) baslik vasitasi ile manuel, ayrica dondirmeye ek olarak itme-
cekme hareketiyle de kan akimi kisa strede durdurulabilmeli ve kullanilacak
malzemelerin rahatga gegisine mulsaade edilebilmelidir.

Valf i¢i [umeni gerektiginde kissing-ptca iglemine izin verecek geniglikte olmalidir.
Urtintn teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil raf 6mrit (miyadi) olmalidir.
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DISPOSABLE STERIL ANJIOGRAFI ORTU SETI TEKMIK SARTMAMESI

sel Icerisinde;

1. 3 adet 150-100 cm alet masa drilsl

3. 1 adel anjiografi drtdst 150-300 cm

3. 45 adet sterl] spang (15'li/ 3 paket} 7,5%7,5 cm

4- 2 adet solusyon kabi 500 m! sert plastlk

5- 1 adet floroskopi kilifi 70 cm*120 cm

6- 1 adet anjigrafi skop ayak kilifi

7- 1adet boyama siinger|

8- 1adet perine oridst 40 cm*40cm

0- 2 adet kompres 40 cm*40 cm (Emic gzelligl lyi olmahdir)
10-3 adet standart 6nluk (Large beden)

Anjiografi 6rtd setinde kullanilan malzeme su gecirmez olmall, saydam yada yar saydam
olmamalidir.

Set steril olmalidir.
1 adet numune kontrol amagli verilmelidir.
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