	GİRİŞİMSEL RADYOLOJİ İÇİN 21 KALEM CERRAHİ SARF MALZEME ALIMI YAKLAŞIK MALİYETİ 

	Sıra No
	Malzeme Adı
	Birimi
	Miktarı
	Birim Fiyat
	Toplam Tutar

	1
	PTA BALON
	Adet
	250
	
	 

	2
	MİKRO KATATER
	Adet
	60
	
	 

	3
	ROADRUNNER GW.
	Adet
	250
	
	 

	4
	0.35X150 CM. J GW.
	Adet
	500
	
	 

	5
	0.35X260 CM. J GW.
	Adet
	50
	
	 

	6
	0.35X180 CM.TERUMO GW.
	Adet
	60
	
	 

	7
	0.35X90 CM. AMPLATZ GW.
	Adet
	600
	
	 

	8
	AKUSTİK (BİLİER GİRİŞİM)SET
	Adet
	300
	
	 

	9
	SELF EXPANDABLE METALİK STENT
	Adet
	50
	
	 

	10
	MİKRO GİRİŞ SETİ
	Adet
	100
	
	 

	11
	MİKRO DALGA ABL. PROBU
	Adet
	50
	
	

	12
	14.5F KALICI HEMODİYALİZ KATETERİ
	Adet
	750
	
	

	13
	7FX90 CM. CVP KATETER
	Adet
	50
	
	

	14
	21 G (YEŞİL)CHİBA İĞNESİ
	Adet
	250
	
	

	15
	22 G (SİYAH)CHİBA İĞNESİ
	Adet
	50
	
	

	16
	18X10 BX İĞNESİ
	Adet
	400
	
	

	17
	18X15 BX İĞNESİ
	Adet
	350
	
	

	18
	16X10 BX İĞNESİ
	Adet
	300
	
	

	19
	16X15 BX İĞNESİ
	Adet
	300
	
	

	20
	8F EX. BİLİER DRENAJ KATETERİ
	Adet
	500
	
	

	21
	PLASTİK ARA KONNEKTÖR
	Adet
	2000
	
	

	
	
	 
	GENEL TOPLAM=
	 


                                                                                                                                                          KAŞE – İMZA


İhale Sıra No:(1)   PTA BALON KATETER

1. Balon düşük profile sahip olmalıdır. 

2. İki gold markır ile tam lezyona ayarlanabilmelidir. 

3. Patlama basıncı 15 atm üzerinde olmalıdır. 

4. Balon kateter proksimalinde balonun ölçüleri yazılı olmalıdır.

5. Balon kateter çapı 3-14 mm arası, uzunluğu 3-8 cm aralıklarında seçilebilmelidir.

6. Balon kateter uzunluğu 60-135 cm arası seçilebilmelidir. 

7. En fazla 8F size intraduser ile uyumlu olmalıdır. 

8. Balon ölçüleri daha sonra klinik tarafından belirlenecektir.

9. Balon kateter 0.035 inç tel ile uyumlu olmalıdır. 

10. Balon kateter CE ve/veya FDA onayına sahip olmalıdır.

11. PTA Balon Dilatasyon Kateteri fleksibl şafta sahip olmalı ve bu özelliği sayesinde itilebilirliği, esnekliği ve kontrolü oldukça iyi olmalıdır. PTA Balon Dilatasyon Kateteri disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay süreli olmalıdır. 

12. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

13. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

14. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

15. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

İhale Sıra No:(2) MİKRO KATETER TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Mikro kateter, intravasküler uygulama için uygun bir sistem olmalıdır. 

2. Micro kateter 3 tabakalı bir yapıda olmalıdır. En içte PTFE, ortada Tungsten spiral coil dışta poliüretan / polietilen kaplama olmalıdır.

3. Mikro kateterin distalden 1mm  radyoopak olmamalıdır. 

4. Mikro kateterin en dışı hidrofilik kaplamalı olmalıdır. 

5. Mikro kateterin  dış çapı distalde 2,4F proksimalde 2,9F ve/ veya distalde 2,7F olmalıdır.

6. Mikro kateterin  kullanım uzunluğu 110 veya 130cm olmalıdır. 

7. Mikro kateterin iç lümeni 2,4F için 0,018” guide wire ve 2,7F için 0,021 “guidewire  a uygun olmalıdır. 

8. Mikro kateter  floroskopi altında görülebilir olmalıdır. 

9. Mikro kateterin uç kısmı yumuşak olmalıdır. 

10. Mikro kateter teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde Uluslar arası standartlara uygun ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

11. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

12. Ürün  değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

13. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

14. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

15. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.


İhale Sıra No:(3)  0.35 x 180CM ROADRUNNER GUİDEWİRE

TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. 0,35 inch 180 cm uzunluğunda  olmalıdır.

2. Özel inceltilmiş süper elastik nitinol uç yapısı olmalıdır.

3. Manevra hareketini distal uca aktarma kabiliyetine sahip olmalıdır.

4. Dar ve zor anotomilerde ulaşmayı sağlamak için üzeri hidrofilik kaplama olmalıdır.

5. Görüntü alabilmek için uç kısmı platinium sarmal yapıda olmalıdır.

6. Kılavuz tel gönderebilmek ve yönlendirebilmek için bir adet  Torgue içeren set   halinde olmalıdır. Ürünün  CE belgesi olmalıdır.

7. Ürün Tek bir steril paket içinde olmalıdır.

8. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

9. Ürün, teslim tarihinden itibaren en az18 ay miadlı olmalıdır.

10. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

11. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

12. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

                    İhale Sıra No:(4)  0.035 KILAVUZ TEL TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.
Vasküler ve nonvasküler girişimsel işlemlerde, kullanılan malzemeye gereken ekstra desteği verecek şekilde özel olarak dizayn edilmiş olmalıdır. 

2.
Kılavuz tel çekirdeği, fixed core özellikte olup, süper esnep özel metal alaşımdan yapılmış radioopak materyal içermelidir. Dış yüzeyi Teflan-PTFE veya benzeri materyalle kaplı olmalıdır.

3.
Dokuya zarar vermemesi için ucu yumuşak (fleksibl) olmalıdır. Bu ucun radyoopasitesi artırılmış olmalıdır. 

4.
Malzeme 0.035 inç kalınlığında olmalıdır.

5.
Malzeme 150 -180 cm arası uzunlukta olmalıdır. 

6.
Uç kısım J konfigürasyonda olmalıdır.

7.
J uçlar 3 mm ölçülerinde olmalıdır.

8.
Malzemeler steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

9.
Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır. 

10.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 18 ay miadlı olmalıdır.

11.
Ürün değişimleri  3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

12.
Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

13.
Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

14.
Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.
İhale Sıra No:( 5 )  0,35 İNÇ EXCHANGE KILAVUZ TEL TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Vasküler ve nonvasküler girişimsel işlemlerde, kullanılan malzemeye gereken ekstra desteği verecek şekilde özel olarak dizayn edilmiş olmalıdır.

2. Yüksek steerabilitesi (yönlendirilebilirlik) ve trakabilitesi (izleyebilirlik) olmalı, gövdesi kullanılacak malzemeyi taşıyacak derecede sert (stiff) olmalıdır.

3. Kılavuz tel çekirdeği, fixed core özellikte olup, süper esnek özel metal alaşımdan yapılmış radioopak materyal içermelidir. Dış yüzeyi Teflon-PTFE veya benzeri materyalle kaplı olmalıdır. 

4. Dokuya zarar vermemesi için ucu yumuşak (fleksibl) olmalı, bunun uzunluğu 5 cm.’den kısa 10 cm’den uzun olmamalıdır. Bu ucun radyoopasitesi artırılmış olmalıdır.

5. Malzeme 0.35 inç kalınlığında olmalıdır.

6. 260-300 cm arası uzunlukta olmalıdır.

7. Uç kısım düz ve/veya J konfigürasyonda olmalıdır. Bu kısım sonradan şekillendirilebilir olmalıdır.
8. J uçlar 3 mm.ölçülerinde olmalıdır.

9. Kılavuz tel uç konfigurasyonları ihaleden sonra bölüm  tarafından belirlenecektir

10. Malzemeler steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

11. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az 18 ay miadlı olmalıdır. 

12. Ürün değişimleri en geç 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

13. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

14. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.


        İhale Sıra No:(6) 0.35 İNÇ 180CM TERUMO GUİDEWİRE TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Kılavuz tel çekirdeğinde super esnek özel Nikel-Titanyum alaşımından yapılmış Radiopak Solid bir metal içermelidir. 

2. Bu metalin üzeri uluslar arası standart ölçülerde biyolojik uygunluğu kanıtlanmış özel  pollüretan elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplanmış olmalıdır.

3. Kılavuz tel’ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.

4. Merkezdeki süper esnek özel Nikel Titanyum ( nitinol) alaşımlı metal, kılavuz tel’ in ucuna yaklaşık 3cm kala bitmelidir.

5. Hidrofilik kaplaması dolayısıyla, kateter, kılavuz tel üzerinden kaydırıldığında çok kolay kaymasını sağlamalıdır. 

6. Süper esnek kılavuz tel bükülmelerden etkilenmemeli tekrar eski şeklini almalıdır. Bu özelliği ile kılavuz tel kuvvetli hafızaya sahip olmalıdır. Kılavuz tel ile yapılacak 40mm çapındaki bir düğüm açıldığında kılavuz tel üzerinde düğümün izi kalıcı olmamalıdır. 

7. Kılavuz tel damar seçiciliği için 1:1 tork kontrolü sağlamalıdır. 

8. Kılavuz tel’ ler 0,35 inç kalınlığında ve 180cm uzunluğunda ve düz ya da  J uçlu olmalıdır. 

9. Uç seçenekleri daha sonra klinik tarafından belirlenecektir.

10. Kılavuz teller teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslar arası standartlara uygun kılavuz telin ölçüleri, kod numarası ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

11. Ürün, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

12. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

13. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

14. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

İhale Sıra No:(7)  KILAVUZ TEL SERT KISA J UÇLU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Vasküler ve nonvasküler girişimsel işlemlerde, kullanılan malzemeye gereken ekstra desteği verecek şekilde özel olarak dizayn edilmiş olmalıdır.

2. Yüksek yönlendirilebilirlik ve izleyebilirlik özellikleri olmalı, gövdesi kullanılacak malzemeyi taşıyacak derecede sert (stiff) olmalıdır.

3. Kılavuz tel çekirdeği, fixed core özellikte olup, süper esnek özel metal alaşımdan yapılmış radioopak materyal içermelidir. Dış yüzeyi Teflon-PTFE veya benzeri materyalle kaplı olmalıdır. 

4. Dokuya zarar vermemesi için ucu yumuşak (fleksibl) olmalı, bunun uzunluğu 5 cm.’den kısa 10 cm’den uzun olmamalıdır. Bu ucun radyoopasitesi artırılmış olmalıdır.

5. Malzeme 0.035 inç kalınlığında olmalıdır.

6. 90 +/-10 cm uzunluğunda olmalıdır.

7. Uç kısım düz ve/veya J konfigürasyonda olmalıdır. Bu kısım sonradan şekillendirilebilir olmalıdır.

8. J uçlar 3 mm. ölçülerinde olmalıdır.
9. Malzemeler steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır.Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az 18 ay miadlı olmalıdır.

10. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

11. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

12. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

13. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

             İhale Sıra No:(8) BİLİER GİRİŞİM SETİ(AKUSTİK) TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Girişim Seti, nonvaskular prosedürlerde, 0.038 inch kılavuz telin kolay, doğru ve non-travmatik bir şekilde yerleştirilmesini sağlayacak özellikte olmalıdır.

2. Girişim Seti:

a. 1 adet Girişim Seti (co-axial 4F dilator, RO markerlı 6F şit); kilitlenerek kuvvetlendirilen kanül ile birlikte,

b. 1 adet 21 gauge diagnostik iğne, iç stilet’i ile birlikte,

c. 1 adet 0.018 inch, nitinol floppy tip, ekstra sert kılavuz tel,

d. 1 adet 0.038 inch, J tip, 145 cm, heavy duty kılavuz tel içermelidir.

3. Sistemin 21 gauge diagnostik iğnesi, doku travmasını azaltacak özellikte olmalıdır.

4. Sistemin 0.018 nitinol tipli extra sert kılavuz tel’ı, ilerlemeyi kolaylaştırmalı ve görünebilirliği sağlamalıdır.

5. Sistemin co-axial dilator/şit seti ve kilitlenen kanülü, stabil over-the-wire (telin üzerinden) şekilde yerleştirmeyi sağlamalıdır.

6. Sistemin şit’ının uç kısmında yer alan RO marker, doğru yerleştirme için görünebilirliği sağlamalıdır.

7. Sistemin büyük şitinin ucunun iç çapı, 0.018 inch nitinol kılavuz tel yerinde “güvenlik” için kalırken, 0.038 inch çalışma kılavuz telinin yerleştirilmesine izin vermelidir.

8. Sistemin dilatörü üzerindeki referans işareti, şit ve dilatörün tam olarak aynı hizaya getirilmesini, böylelikle doğru kılavuz tel yerleştirilmesini sağlamalıdır.

9. Girişim Seti, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

10. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

11. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

12. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

13. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

14.  Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

                  İhale Sıra No: (9) SELF EXPANDABLE, NİTİNOL STENT TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Stent Vasküler girişimsel radyolojik işlemler için uygun olmalıdır. 

2. Stent süper elastik ve önceden programlanmış çapa ulaşan nitinol malzemeden imal edilmiş olup ısı etkisi ile kendi kendine açılmalıdır.

3. Stent birbirinden bağımsız hareket eden parçalardan oluşmuş dizayn ile düzgün ve tam olarak implante edilmeli ve damar ceperine tam omarak temas etmelidir.

4. Stent yapısı itibari ile yüksek radial güç fileksibilite  ve radyoopasite özelliğine sahip olmalıdır. 

5. Stent post dilatasyona olanak tanımalı, işlemde kullanılan balonu patlatmamalıdır.

6. Stent açıldığı zaman pencere büyüklükleri eşit olarak kalmalıdır.

7. Stent açıldığı zaman kısalma olmamalıdır.

8. Stentin distal ve proksimal uçlarında radyoopak belirteçler ( marker ) olmalıdır.

9. Stent magnetik rezonanstan etkilenmemeli ve artefakt oluşturmamalıdır.

10. Stent taşıma-yükleme sistemi ower thewire olmalı en fazla 8F sheath intraducer ve  0,035-0,038 inch kılavuz tel ile kullanılabilmelidir. Çapı küçük taşıma-yükleme sistemi olan teklifler tercih edilecektir.

11. Stent taşıma yükleme sisteminin tek hareketi ile (dış kılıfının geriye doğru çekilmesi) stent yerleştirilebilmeli yüksek fleksibilite ve kontralateral uygulanabilme özellikleri ile kullanımı kolay bir sistem olmalıdır.

12. Stent taşıma yükleme sistemini oluşturan kateter örgülü bir yapıya ve fleksibl bir uca sahip olup kılavuz teli çok iyi izleyebilmeli ve çok rahat itilebilmelidir. 

13. Stent taşıma yükleme sisteminde kateterlerin uç kısmı lezyondan geçiş kolaylığı için inceltilmiş ( tapered) damara zarar vermemesi için yumuşatılmış fileksibl ( esnek ) olmalıdır.
Bu amaçla stent taşıma yükleme sisteminin uç kısmına radyoopak oliv implante edilmiş ise bu yapı taşıma yükleme sisteminin iç kateterine sağlam bir şekilde tutturulmuş olmalı ve manipülasyonlar sırasında hiçbir şekilde yerinden ayrılmamalıdır. Ayrıca bu yapı ( oliv) stent açıldıktan sonra stent taşıma yükleme sistemi geri alınırken stente takılmayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır. 

14. Stent taşıma yükleme sisteminde biri iç, biri dış kateterde olmak üzere en az iki adet radyoopak marker bulunmalıdır.

15. 30 mm.den 80 mm’ ye kadar değişik  uzunluklarda seçenekler olmalıdır.

16. 6 mm den 14 mm’ye kadar değişik çaplarda seçenekleri olmalıdır.

17. Stentin kateter şaft uzunluğu 80cm.-120 cm. arasında olmalıdır.

18. Bölümün talebine göre alınacak stentlerin uzunlukları ve çapları belirlenecektir.

19. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 18 ay miadlı olmalıdır.

20. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

21. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

22. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir. 

23. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.                                                                                                           

İhale Sıra No:(10) MİKRO GİRİŞ SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. İntraduser kılıflar, turtuoz damarlarda ve dışardan gelebilecek basınçlar altında ezilmemeli, kırılmamalı ve çok esnek olmalıdır.

2. Kılıfların uclarında hidrofilik kaplama olmalı, böylece sürtünme azaltılmalıdır.

3. Dilatör, kılıfın içine kilitlenebilmelir.

4. Paketin içerisinde 1 (bir) adet kılıf, 1 (bir) adet basamaklı dilatör ve 1 (bir) adet artere girişimi sağlayan 21G çapında ve yaklaşık 7 cm uzunluğunda ponksiyon iğnesi bulunmalıdır.

5. Intraducerler 4F kalınlığa ve en az 10 cm uzunluğa sahip olmalıdır.

6. Kılıfa bağlı bir yan uzatma ve bunun ucunda bir üçlü musluk bulunmalıdır.

7. Kılıfı yerleştirmek için iğne içerisinden geçecek J uclu en az 40 (kırk) cm uzunluğunda 0.018 nitinol kılavuz tel bulunmalıdır.

8. Ürünler teslim tarihi itibarı ile en az 18 ay miadlı olmalıdır.

9. Ambalaj üzerinde sterilizasyon tarihi, yöntemi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

10. Malzemeler steril orijinal ambalajında teslim edilecektir.  


İhale Sıra No:(11) MİKRODALGA İNTERSTİSİYAL TÜMÖR ABLASYON APLİKATÖR TEKNİK ÖZELLİKLER

VAZGEÇİLMEZ TEKNİK ÖZELLİKLER

1. Aplikatör, karaciğer, akciğer, böbrek, kas ve tüm yumuşak dokuların primer ve sekonder tümörlerinin

        lokal mikrodalga termal ablasyon tedavisine uygun olmalıdır.

2. Aplikatör perkütanöz, laparoskopik ve açık cerrahi uygulamalarına uygun uzunluklarda 14-30 cm aralığında olmalıdır.

3. Aplikatör santral ve periferik lezyonlara kolay yerleşimi sağlayacak düz trokar şekilde, seramik ve/veya

        benzer materyalden anten yapısında uça ve iletken olmayan paslanmaz çelik ve/veya benzer

        materyalden gövde yapısına sahip olmalıdır.

4. Aplikatör seramik anteni Mikrodalga 2.45GHz frekans termodinamik prensiplere uygun olarak 1,5±0,5

        cm uzunluğunda olmalıdır.

5. Aplikatör seramik anten üzerindeki mikrodalga enerjisini üreten besleme noktası azami 3mm uzaklıktan kapalı devre soğutma sistemi ile soğutulabilmelidir.

6. Aplikatör seramik anten üzerindeki mikrodalga enerjisini üreten besleme noktasında ve anten civarında ki doku sıcaklığını ölçebilen termosensöre sahiptir. Bu termosensör aşırı enerji yüklenmelerini ve aplikatör etrafında oluşan sıcaklık artışlarını kontrol ederek, kullanıcıya işlem başarısı hakkında bilgi ve sıcaklık artışına bağlı oluşabilecek yan etkiler hakkında Türkçe dilinde uyarıda bulunmalıdır.

7. Aplikatör gövdesi 1,8±0,5mm kalınlığında olmalıdır.

8. Aplikatör tasarımı 1,2,3,4,5 cm’lik küresele yakın termal ablasyon zonu yaratabilecek özellikte olmalıdır. Bu tasarım özelliği birden fazla değişik çaplarda (1-3-5 cm) lezyonu olan hastalarda başka bir

        aplikatöre gereksinim kalmadan tedavi olanağı sağlamalı ve maliyeti düşürmelidir.

9. Aplikatör 2.45 GHz frekansında, 60-140 Watt güç aralığında mikrodalga enerjisi üretebilen ve 10

        saniyeden 6 dakikaya kadar üretilen enerjiyi kaybetmeden sürekli gönderebilen jeneratörlerle uyumlu

        olmalıdır.

10. Aplikatör hedef dokuya komşu yapıları koruyacak, güvenli ve öngörülebilir hedef doku çaplarına

        ulaşılabilmeyi sağlayacak şekilde tasarlanmış, kapalı devre ve steril serum soğutma sistemi sayesinde

        azami güç 140 watt’ta 2 dakikada 2,9*3,5±0,5 cm, 4 dakikada 4,1*5,2±0,5 cm, 6 dakikada 4,5*5,5±0,5

        cm ablasyon çaplarına ulaşabilmelidir.

11. Aplikatör kullanıcının tercihine uygun işlem esnasında Santral ve Periferik hedef doku sıcaklıklarının

        ölçülmesini sağlayarak hedef dokuya komşu anatomik yapıları korumayı sağlayacak external sıcaklık

        ölçer prob bağlantısına sahip jeneratörle uyumlu olmalıdır.

12. Aplikatör USG ve/veya BT kılavuzluğunda işlem yapılırken görünür olmalıdır.

13. Aplikatör iğne girişim yolunda ortaya çıkabilecek tümör hücre ekimi komplikasyonunu engelleyecek ve

        işlem esnasında ve sonrasında kanama kontrolü sağlayacak fasılalı ve/veya devamlı iğne girişim yolu

        ablasyonu (koterizasyon) moduna sahip jeneratör ile uyumlu olmalıdır.

14. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay süreli olmalıdır. 

15. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

16. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

17. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

18. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

       İhale Sıra No:(12)     HEMODİYALİZ KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Hemodiyaliz için uzun süreli damar yolu sağlamak için İnternal Jugular Ven ,      Subklavyen ven  ve Femoral ven uygulanabilir olmalıdır.

2. Kateter 14.5 Fr ve en az 3 farklı boyutta olmalıdır.

3. Kateter ölçüleri ihale sonrası klinik tarafından belirlenecektir.

4. Kateter kolay takılmalı ve hasta konforunu arttırmalıdır.

5. Kateter yüksek biyouyumlu poliüretan materyalden (karbotan) yapılmış olmalı ve damar yapısına uyum sağlamalıdır.

6. Kateter materyal yapısından dolayı kink yapmaya dirençli olmalıdır. 

7. Bu poliüretan dizayn ile betadin ve alkol tabanlı dezenfektanlara uyum sağlamalıdır.

8. Kateterin implante edilebilen cuff kısmı güvenli iç fiksasyon sağlamalıdır ve enfeksiyonlara karşı bariyer oluşturmalıdır.

9. Kateterin güvenli dış fiksasyon sağlamalıdır. 

10. Kateterin %5 den daha az resirkülasyon oranı olmalıdır. 

11. İki lümenli kateter üzerinde arter ven yolu için mavi renkli birer klemp bulunmalıdır.

12. Kateter Seti tek bir ambalaj içerisinde kullanıma sunulmuş olup aşağıdaki malzemelerden oluşmalıdır.

13. 1 adet çift lümen  14.5F cufflı kateter olmalıdır.

14. 1 adet giriş iğnesi

15. 1 adet markerlı J tip Guide Wire olmalıdır.

16. 2 adet damar dilatörü olmalıdır. 

17. Yeterli sayıda enjektör olmalıdır.

18. 1 adet metal, trokar olmalıdır.

19. 1 adet bistüri no:11

20. 4 adet Gaz Tampon.

21. 1 adet Tunneling Stylet
22. 1 adet valfli PTFE peelaway sheath olmalıdır. Bu özelliği ile hava embolisi ve kan sızıntısı riskini minimalize etmelidir.

23. Steril, şeffaf ve orijinal ambalajında olmalıdır.

24. Ürün ölçüleri ihale sonrası klinik tarafından belirlenecektir.

25. Son kullanma tarihleri kit üzerinde belirtilmelidir.

26. Sterilizasyon süresi ambar teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

27. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir ve değişim 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

28. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

29. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

      İhale Sıra No:(13)     BİO-CATH SANTRAL  ( LT SİLİKON CVC) VENÖZ İNFÜZYON KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

 İSTENİLEN TEKNİK ÖZELLİKLER:

· Damara iyi uyum sağlaması  için kateterin yapıldığı malzeme silikon olmalıdır ve bu da uzun dönem performansını arttırmalıdır.

· Kateterin yumuşak olması tünel açma işlemini kolaylaştırıp hasta rahatı sağlamalıdır.

· Tünelli uygulama esnek tünel açıcı spatula ile kolaylaştırılmalıdır

· Kateterin güvenliği içte poliester cuff ile sağlanmalıdır.

· Kateter setinin içinde perkütan damar girişi sağlamak için özel olarak dizayn edilmiş Vascu Sheth Introducer olmalıdır.

· Kateter lümeni hasta rahatlığını arttırmak için yuvarlak olmalıdır.

· Kateterin doğru yerleştirilmesi için lümenin uç kısmı, radyoopak  olmalıdır.

· Kateter mini kit şeklinde olmalıdır.

· Kateterin luer kısımları lüminal tanımlama için renk kodlu olmalıdır.  Lümen ölçüleri uzatmalar üzerinde belirtilmelidir

· Kateter 90 cm olmalıdır 

· Kateterin ucu kesilebilir olmalıdır.

· Kateter bir, iki ya da üç lümenli olmalıdır.

· Tek lümenli kateter  7F çift lümenli kateter olmalıdır.

·  Mini Kit içerisinde 

· 1 adet iki lümenli 90 cm uzunlukta silikon kateter bulunmalıdır.

· 1 adet J/Flex 100 cm guidewire bulunmalıdır.

· 1 adet tünel açıcı bulunmalıdır.

· 1 adet Vascu Sheath bulunmalıdır

· 1 adet giriş iğnesi bulunmalıdır 

· 1 adet scalpel bulunmalıdır.

· En az iki adet enjeksiyon kapağı bulunmalıdır.

AMBALAJ VE STERİLİZASYON

· Steril , şeffaf ve orijinal ambalajında olmalıdır

· Son kullanma tarihleri kit üzerinde belirtilmelidir.

· Sterilizasyon süresi ambar teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

Kateter % 100 göz muayenesine tabi tutulacaktır.

GARANTİ SÜRESİ VE TESLİM ŞARTLARI
· Teslim şartı idari şartnamede belirtilmelidir.

· İhaleye iştirak edecek olan firma teknik şartnameye cevap vermek durumundadır, teknik şartnameye verilecek cevaplar ihale dosyasına konulacaktır.

· Yırtık ve delik ambalajlı malzemeler teslim alınmayacaktır.

· Kullanım esnasında malzeme ile ilgili üretimden kaynaklanan ve/veya başka sorunlar olması halinde malzemeleri geri alma ve değiştirme taahhüttü verilecektir.

İhale Sıra No: (14) CHİBA İĞNESİ (21G 15-20cm )
1. Chiba iğnesi iç içe geçmeli ve içteki iğnenin delici özelliği olan şekilde olmalıdır.

2. 21 gauge 15 cm ve 20 cm uzunlukta olmalıdır.
3.  Ölçüleri  ihale sonrası bölüm tarafından belirlenecektir.

4. İğne içindeki mandren iğne uç kısmına sabitlenmelidir.

5. İğne içerisinden 0,018” kılavuz tel geçebilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
8. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.
9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.
İhale Sıra No:(15) CHİBA İĞNESİ (22G 15-20cm )

1. Chiba iğnesi iç içe geçmeli ve içteki iğnenin delici özelliği olan şekilde olmalıdır.

2. 22 gauge 15 cm ve 20 cm uzunlukta olmalıdır.

3. Ölçüleri ihale sonrası bölüm tarafından belirlenecektir.

4. İğne içindeki mandren iğne uç kısmına sabitlenmelidir.

5. İğne içerisinden 0,018” kılavuz tel geçebilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
8. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.
9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.
İhale Sıra No:(16) YARI OTOMATİK BİYOPSİ İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Biyopsi iğnesi 18G 10cm ölçüsünde olmalıdır. 

2. Biyopsi iğnesi yarı otomatik olarak kurulabilmelidir. 

3. İğne trasesi boyunca uzunluğu belirtecek ölçü işaretleri bulunmalıdır. 

4. İğne bıçakları yeterli kesiciliğe sahip olmalıdır. (Bu kesicilik klinik tarafından uygulamalı olarak değerlendirilecektir)

5. İğne steril bir ambalaj içinde olmalıdır. Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

8. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

 İhale Sıra No:(17) YARI OTOMATİK BİYOPSİ İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Biyopsi iğnesi 18G 15cm ölçüsünde olmalıdır. 

2. Biyopsi iğnesi yarı otomatik olarak kurulabilmelidir. 

3. İğne trasesi boyunca uzunluğu belirtecek ölçü işaretleri bulunmalıdır. 

4. İğne bıçakları yeterli kesiciliğe sahip olmalıdır. (Bu kesicilik klinik tarafından uygulamalı olarak değerlendirilecektir)

5. İğne steril bir ambalaj içinde olmalıdır. Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

8. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

İhale Sıra No: (18) YARI OTOMATİK BİYOPSİ İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Biyopsi iğnesi 16G 10cm ölçüsünde olmalıdır. 

2. Biyopsi iğnesi yarı otomatik olarak kurulabilmelidir. 

3. İğne trasesi boyunca uzunluğu belirtecek ölçü işaretleri bulunmalıdır. 

4. İğne bıçakları yeterli kesiciliğe sahip olmalıdır. (Bu kesicilik klinik tarafından uygulamalı olarak değerlendirilecektir)

5. İğne steril bir ambalaj içinde olmalıdır. Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala  değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

8. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş yada benzeri ürün ile değiştirilmelidir.


İhale Sıra No: (19) YARI OTOMATİK BİYOPSİ İĞNESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Biyopsi iğnesi 16G 15cm ölçüsünde olmalıdır. 

2. Biyopsi iğnesi yarı otomatik olarak kurulabilmelidir. 

3. İğne trasesi boyunca uzunluğu belirtecek ölçü işaretleri bulunmalıdır. 

4. İğne bıçakları yeterli kesiciliğe sahip olmalıdır. (Bu kesicilik klinik tarafından uygulamalı olarak değerlendirilecektir)

5. İğne steril bir ambalaj içinde olmalıdır. Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmelidir.
6. Ürün teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

7. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

8. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

9. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

İhale Sıra No: (20) 8F EKSTERNAL DRENAJ KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Kateter bilier girişimlerde kullanılmak üzere ultrathane materyalden üretilmiş olmalı ve sürtünmesiz, bükülme ve kırılmalara dayanıklı kolay yerleştirilme özelliklerine sahip olmalıdır. 

2. Kateterler hidrofilik kaplı olmalıdır.

3. Kateter 8 F kalınlıkta olmalıdır.

4. Kateter uzunluğu 15-25-40 cm seçilebilmelidir. 

5. Kateter ölçüleri ihale sonrası klinik tarafından belirlenecektir.

6. Kateter set içerisinde 2 adet kanül ihtiva etmeli, bunlardan bir tanesi sert, diğeri yumuşak olmalıdır.

7. Set içinde kateteri cilde dikişsiz tutturacak fiksasyon kitini ihtiva etmelidir. 

8. Drenaj deliklerinin sayısı 3-5-6-8 adet seçilebilmelidir. 

9. Kateter kilitli olmalı kilit ipi guide wire lümeni ile aynı lümende kilitleme yapmayan mac-loc kilitleme sistemine sahip olmalıdır. 

10. Ürün steril ambalajında ve üzerinde tüm teknik bilgileri yazılı olmalıdır. 

11. Kateterin uç şekli pigtail olmalıdır. 

12. Ürünün FDE ve CE belgeleri olmalıdır.

13. Ürün, teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadlı olmalıdır.

14. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.

15. Firma malzemenin miadına 3 (üç) ay kala değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

16. Ölçüsü biten ürün başka ölçülü ürün ile değiştirilecektir.

17. Malzemenin üretimi durması veya fabrikanın kapanması durumunda ürün eş ya da benzeri ürün ile değiştirilmelidir.

İhale Sıra No:(21)  PLASTİK ARA KONNEKTÖR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Drenaj kateterleri ile idrar torbası arasında bağlantı sağlamalıdır.

2. Bir ucu çam ağacı drenaj torbasına uyumlu diğer ucu luer şekilli olmalıdır.

3. Steril paket içerisinde olmalıdır.

4. Son kullanma tarihleri en az 18 ay miadlı olmalıdır.

5. Ürün değişimleri 3 hafta içinde gerçekleştirilecektir.
