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DESTEK AMACGLI KATATER UZATMASI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Uzatma katateri, koroner anjiyoplasti islemlerinde damar iginde uzatma; stent, balon, guiding
katater ve diger mikrokatater gibi cihazlarin kolay gecisine destek saglamak (izere tiretilmistir.

2. Uzatma katateri, kompleks, kalsiyumlu, ostial ve distal lezyonlarda ve tortuous damarlarda

kullamma uygundur. '

Uzatma katateri, transradyal girigimler icin uygundur.

Uzatma kataterinin, 6F, 7F, 8F, and 6F Uzun size secenekleri bulunmaktadir.

5. Uzatma kataterinin 6F, 7F, 8F size secenekleri damar i¢inde 25 cm; 6F Long size secenegi ise
damar iginde 40 cm uzama saglar.

6. Uzatma kataterinin calisma uzunlugu 150cm, distal guide segment 25 cm’dir.

7. Uzatma katateri, tstiin kayganliga sahip Z-Glide kaplama teknolojisi ile tiretilmistir; bu sayede
ustiin esneklik ve gecis saglar. '

8. Uzatma katateri, platinum iridium, radyoopak helical (sarmal) yapiya sahiptir, bu yapi gelismis
gorlnebilirlik ve gug saglar.

9. Uzatma katateri, kisaltiimis (6mm) hypotube gegis sayesinde daha az cihaz etkilesimi saglar; bu
sayede damar igine iletilmek istenen cihazlar daha rahat iletilir.

10. Distal segment Gizerindeki 1:1 braid orglsl sayesinde daha yiiksek kink rezistansa sahiptir.

11. Ucu atravmatiktir, .

12. Distal marker bant miikemmel cihaz pozisyonlandirma ve daha yiiksek gériiniirliik
saglanmaktadir.

13. Uzatma katateri, yesil ergonomik hub’a sahiptir.

14. Uzatma kataterinin 6F, 7F ve 8F size seceneklerinin i¢ ve dis caplari asagidaki sekilde olmas)
gerekmektedir

il

Ebat ic Cap Dis Cap
6F 0.057” (1.45mm) 0.067” (1.70mm)
7F .. 0.063” (1.60mm) 0.073” (1.85mm)
8F 0.072” (1.83mm) 0.083” (2.11mm)

15.Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda istenildigi takdirde teklif veren firma en az 2 adet DEMO
uriinii 72 saat iginde getirmekle yikimludur.(Demo driin talebi kurum icin zorunluluk degildir,kurum
gerekli gorirse talep edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tim karar verme yetkisi kurumdadir) Talep
edildigi takdirde DEMO {ir(in degerlendirme sonucu en ge¢ 72 saat iginde yazili olarak taraflara
bildirilir.Uriin teknik gartnameye uysa dahi DEMO dan gegcemevyen Urlinlerin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.
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DUSUK PROFILLI PTCA BALON KATETERI
TEKNIK SARTNAMESI KR1123

Balonlar 5F Guiding kateterler ile uyumlu olmali ayrica kateter saft1 6zellikle 6F uyumlu
“kissing balon” teknigine uygun olarak tasarlanmig olmahdur.

Balonlar, diisiik profil ve fleksibilite saglayan semi-compliant COMAX II materyalinden
imal edilmig olmalidir.

Balon uzunlugu ¢aplarina gore degisiklik gostermek tizere 10-15-20-25-30 mm
uzunluklarinda olmalidir.

Balon gapt 1.25-1.50-2.0—2.25'-2.50~2.75-3.0-3,5‘-4.0 mm g¢aplarda olmahdir.

Hidrofilik kaplamas: sayesinde balonun lezyona kolay erigimi saglanmalidir.

1.25 ve 1.50 mm modeller harig tim balonlar ¢ift radyoopak marker’a sahip olmah, bu
markerlar balonun proksimal ve distalinde yer almalidir, 1.25 ve 1.5 mm modellerde
balonun merkezinde bir adet marker olmalidir.

Balonun kullanilabilir uzunlugu 145 cm olmalidir.

1,25-1,50 mm caph balonlar gerekirse kronik total okliizyonlar da kullanilabilir olmali ve

NC balon 8zelligi gostermelidir.

1.25've1.50 mm balonlar i¢in nominal basing 10 Atm,RTB (patlama basinct) 18 Atm
olmalidir. '

2.0-2.25-2.50-2.75-3.0-3.5-4.0 mm balonlar igin nominal basing 6 Atm, RTB (patlama
basinci ) 14 Atm olmalidir.

0.014 ing GuideWire ile uygulanabilmelidir.

Proksimal saft degeri 1.9 F, distal saft degeri 2.5 F olmalidir.

Balon ug kismi inceltilmis olmali, lezyon giris profili 0.016 ing’ ten fazla olmamalidir.
Balonun lezyon gegis profili 0.0237-0.026" ing araliginda olmalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda istenildigi takdirde teklif veren firma en az 2 adet
DEMO iiriinii 72 saat iginde getirmekle yukimliddr.(Demo Uriin talebi kurum igin
zorunluluk degildir,kurum gerekli gorirse talep edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tiim karar
verme yetkisi kurumdadir) Talep edildigi takdirde DEMO Uriin degerlendirme sonucu en
geg 72 saat iginde yazih olarak taraflara bildirilir.Uriin teknik sartnameye uysa dahi DEMO

dan gecemeyen trinlerin teklifleri degerleng’iymeye alinmayacaktir.
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JLAC SALINIMLI KORONER STENT TEKNIK SAR TNAMESI
KR1151

Stent tiibliler ve lazer kesim dizaynda olmali, Platin Krom veya Kobalt Krom
malzemeden lazer kesim ile kesilmig olmalidir.

Stent i¢ ve dig ylizeyi parlak ve piirlizsiiz olmahdir.

Stent balonla agilabilir olmalidir.

4. Stentin ilact LIMUS grubundan EVEROLIMUS olmali ve polimeri sabit veya eriyebilen
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olmalidir. Dokularda da en az 30 giin bulunmalidir.
Stentin strut genisligi ve duvar kalinli1 degerleri strut boyunca homojen olmalidir.

Stent operasyon sirasinda ilk ¢apindan daha bityiik bir gapa agilan bir balon ile
genigletilebilmelidir.

Stentin iizerine monte edildigi balon dayanikli malzemeden iiretilmig olmahdir.
Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumlu olmahidir.
Balonun operasyon sirasinda kolay bir ekilde geri gekilebilmelidir.

Balonun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu iki
marker arasinda olmahdr.

Stent MRI uyumlu olmahidir.

Stentin 2.25mm , 2.5mm, 2.75mm ,3.00mm gap ve 18, 24, 28 + - 2mm boy alternatifleri
olmalidur.

Teklif edilen trtinler en az 10 + - 2 ay miadli olmal ve steril orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir.

Stentin tagima sisteminin gllvenlik paketi mevcut olmalidir.

Girig profili 0.018ing olmalidur. '

Gegis profili 3mm size stent i¢in 0.043ing olmalidir.

Malzeme teslim edilirken iirlin hastanenin barkot sistemine uygun olmalidir.

Stent balonu 18mmHg’nin altinda patlamamalidir.

Stent sistemi kivrimli damarlarda kullamlacak bigimde esnek olmalidir.

Stent sisteminin distal safti hidrolik kapl olmalidir.

ilag kaphi stentin ve polimerinin 2 yillik takibinde hedef lezyona tekrar girisim orant < %
20 olarak saptanmig olmalidir.

Stent uzunlugunun 2.5mm ve lizeri size‘larda 40 + - 2mm olmas , 2.25 size segeneginin
olmasi,Stent strut kalinliginin 0.0034ing’in altinda olmas tercih sebebi olacaktir.

Hangi boy ve ¢apta kagar adet stent teslim edilecegi kurum tarafindan belirlenecektir.

Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda istenildigi takdirde teklif veren firma en az 2 adet DEMO
tirinii 72 saat iginde getirmekle yiikiimludir.(Demo Uriin talebi kurum igin zorunluluk
degildir,kurum gerekli goriirse talep edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tiim karar verme yetkisi
kurumdadir) Talep edildigi takdirde DEMO Urun degerlendirme sonucu en geg 72 saat iginde yazili
olarak taraflara bildirilir. Uriin teknik sartnameye uysa dahi DEMO dan gegemeyen uriinlerin
teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.
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KRONER GREFT KAPLI STENT TEKNIK SARTNAME

SUT KODU: KR1152

Stent Meteryali Greft Micro-porous ePTFE ile olmalidir.
Stent iskelesi kobalt-krom (CoCr-L605) materyalinden olugmalidir.
Balonlu kateter Gizerine yiiklenmis; yerlestirilmeye hazir olmahdir.
Tagima ve yerlestirme sistemi (balonlu kateter), RX (monorail) yapida
olmalidir.Stent strut kalinig: kiigiik genislikteki caplar i¢in 0.07 x
0.08mm,orta genislilteki gaplar 0.08 x 0.09mm biiyiik genigliktekiler igin
0.07 x 0.08mm’dir
5. Stentin %100 tiim alani greft malzeme ile kaph olmalidir.
6. Saft Olglisti
o 2.5mm-4.0mm icin 2.7F distal / 1.9F proximal
e 4.5mm-5.0mm icin 3.2F distal / 1.9F proximal
7. Saft Uzunlugu:
e 2.5mm-4.0mm 144 cm ,4.5mm-5.0mm 154cm
8. Balonun tizerindeki markerler platinyum/iridyum malzemelerinden
olugmahdir.
9. Kivriml Stent Greft Profili: 1.1mm (2.5 gap igin),1.2mm (3.0¢ap
icin),1.3mm (4.0 ¢ap icin),1.4mm (5.0 cap igin)
10.Tasima ve yerlestirme sistemi (Guide Wire) 0.014" kilavuz teller ile
olmalidir.
11.Kilavuz kateter uygunlugu 5F (tim dlgiler igin ayni)
12.Nominal stent greft uzunlugu: 8,12,16,18,21,24 mm

el L

13.Nomin?a| basing:NP Patlama basinci: RBP
*11 Bar 2.5mm-4.0mm *16 Bar 2.5mm —4.0mm
*10 Bar 4.5mm-5.0mm * 14 Bar 4.5 mm—5.0mm

14. Greft stent tek katmanh ve gegis profili distik olmalidir.
15. Urlin raf dmrii 3 yil olmalidir.
16. Bagarili Radyoopasiteye sahip olmalidir.

17.Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda istenildigi takdirde teklif veren
firma en az 2 adet DEMO rlinii 72 saat iginde getirmekle
yukiimlidiir.(Demo triin talebi kurum igin zorunluluk degildir,kurum gerekli
goriirse talep edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tim karar verme yetkisi
kurumdadir) Talep edildigi takdirde DEMO iirlin degerlendirme sonucu en
gec 72 saat icinde yazili olarak taraflara bildirilir.Urlip teknik sartnameye

uysa dahi DEMO dan gegemgyen irtinleripteklifleri degerlendirmeye _
alinmayacaktir.
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BAGLANTI SETI, OPAK MADDE iCiN, VAFLI, CIFT HATLI TEK CIKISLI
(MANIFOLT SET) TEKNIK SARTNAMESI  KR1149

1. EN AZ UG YOLLU OLMALIDIR. (BiR ADET SERUMLINE, BiR ADET BASING

LINE, BIR ADET OPAK LINE) )
2. ROTATING ADAPTORLU VE SAG POZiISYONLU OLMALIDIR

3. KRISTAL SAYDAMLIGPINDA OLMALIDIR

4. EN AZ 400 PSI BASINCINA DAYANIKLI OLMLIDIR

5. MUSLUKLAR KOLAY AGILIP KAPANABILIR OLMALIDIR. MUSLUKLARIN
. UZUN KOLU ‘OF’ POZISYONU OLMALIDIR

6. OPAK LINE’A AIT HAZNELI SERUM SETi MANIFOLD ILE BIiRLIKTE

VERILMELIDIR

7. TUM MANIFOLDRLARIN SON KULLANMA TARIHLERINDE TESLIM TARIHI

iTIBARI ILE EN AZ 15 AY KALMIS OLMALIDIR

8. TEKLIF VEREN FIRMA VERMIS OLDUGU MANIFODLAR! GEREKTIGINDE
" ISTENILEN MANIFODLARIN SON KULLANMA TARIHINE 2 AY KALANA
KADAR YAZILI BILDIRMEYi TAKIBEN 72 SAAT ICINDE DE&ISTIRMEYI
TAAHUT EDER

9. TEKLIFLERIN DEGERLENDIRILMESI ASAMASINDA iSTENILDIGi TAKTIRDE
TEKLIF VEREN FIRMA EN AZ 1 ADET DEMO URUNU 72 SAAT ICINDE
GETIRMEKLE YOKUMLUDUR (DEMO URUN TALEBI KURUM iCIN
ZORUNLULUK DEGILDIR, KURUM GEREKLI GBRURSE TALEB
EDEBILIR/ETMEYEBILIR. BU KONUDA TUM KARAR VERME YETKiSi
KURUMDADIR). TALEB EDILDIGI TAKTIRDE DEMO URUN DEGERLENDIRME
SONUCU EN GEG 72 SAAT iCINDE YAZILI OLARAK TARAFLARA BILDIRILIR
10. Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda istenildigi takdirde teklif veren
firma en az 2 adet DEMO iiriinii 72 saat icinde getirmekle
yUkumliidiir.(Demo iiriin talebi kurum icin zorunluluk degildir, kurum
gerekh gorirse talep edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tiim karar verme
yetknsn kurumdadir) Talep edildigi takdirde DEMO iiriin degerlendirme
sonucu en geg 72 saat iginde yazil olarak taraflara bildirilir.Oriin teknik
sartnameye uysa dahi DEMO dan gegemeyen iiriinlerin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.,
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GUlDiNG KATATER TEKNiK SARTNAMESI KR1142

1. Katater seklini uzun stire koruyabilmesi ve back-up destek igin polimer
teknolojisi kullanilarak tretilmis olmalidir,

2. Cift sarmal 2x2 braid pattern tel 6rgii teknolojisi sayesinde yuksek gévde
performansi sergilemeli.Bu sayede kink resistance | artmig olup kataterin
itilebilirligi ve tork alma 6zelligi arttirilmis olmalidir.

3. Koronere zarar vermeyecek sekilde atraumatic ug yapisina sahip olmalidir.

Kataterin llimen ig ylizeyi PTFE kaplh olmaldir.

. Kataterin dis yizeyi polilireten ile kapli olmali béylelikle damarda uzun siire

seklini muhafaza edebilmelidir.

6. Genis i¢ limen gaplarina sahip olmalidir. 6F icin 0,070”- 7F igin 0,081"- 8F
icin 0,091” olmalidir.

7. 19 farkl ug sekline sahip olmaldir.

8. Katater farkli ve gesitli lezyonlarda kullanilabilir olmalidir.

9. En az 500ps basinca dayanikli olmakidir.

10.Teklif edilecek irtinden 1 (bir) adet numune ve brosiir teslim edilecek ve

teknik sartnamede ki maddeler gésterilecektir.

11.Tekliflerin degerlendiriimesi agamasinda istenildigi takdirde teklif veren

firma en az 2 adet DEMO liriin{i 72 saat icinde getirmekle yiikimliidiir.(Demo

iiriin talebi kurum i icin zorunluluk degildir,kurum gerekli gériirse talep
edebilir/etmeyebilir.Bu konuda tiim karar verme yetkisi kurumdadir) Talep
edildigi takdirde DEMO (iriin degerlendirme sonucu en ge¢ 72 saat iginde yazih
olarak tarafiara bildirilir.Uriin teknik sartnameye uysa dahi DEMO dan
gecemeyen Uriinlerin teklifleri degerlendlrmgye alinmayacaktir.
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