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1, 2, 4, S.gruplar i¢in asagida teknik 6zellikleri belirtilen cihaz ihale siiresince boyunca belirtilen klinige

iicretsiz kullanima birakilacaktir.

GIRISIMSEL VE DIAGNOSTIK ANJiYO iCIN CO2 (KARBONDIOKSIT) ENJEKTORU

ADAPTORU

1- Otomatik Karbondioksit Enjektérii diafram seviyesi altinda yapilacak Aortik, Periferik ve Tim Venoz
islemlerde damar ici karbondioksit enjeksiyonu ile DSA gériintiisii alinmasini saglamalidir.

2- Enjektor tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktari ve basinci hekimin istegine gore ayri ayri

ayarlanabilmelidir.

3- Miktar veya basing ayari enjektdr tizerindeki manuel diigmeler veya dijital ekran vasitasiyla ayri ayri
ayarlanabilmelidir.

4- Otomatik enjektor’’Flush’® modu vasitasiyla diagnostikkateter iginde kalan maiyi karbondiyoksit ile
degistirebilmelidir.

5- Karbondioksit tiipii cihazin i¢inde ve sisteme entegre olmalidir.

6- Kullanim kolayhig: i¢in cihaza bagl kablolu enjeksivon butonu olmali, ayrica radyasyon giivenligi igin
uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapilabilmelidir.

7- Kullanicilar sistem hafizasina basing/miktar kayitlari yapabilmeli, bunlara isim verebilmeli ve vaka
esnasinda dijital ekran {izerinde se¢ip kullanabilmelidir.

8- Uluslararasi dergilerde yaymlanmis literatiir bulunmalidir.

9-  Adaptor yukarida sayilan dzelliklere haiz bir cihazla uyumlu olmalidir.

10- Adaptdr cihaza baglandiginda ve cihazdan ayrildiginda cihaz sinyal vermelidir.

11- Adaptor kullanim kolayligi igin yeterince uzun olmali ve cihaz kontaminasyonunu engellemek igin
distalinde tek yonlii valf bulunmalidir.

12- Hasta kontaminasyonunu dnlemek igin adaptor tizerinde mikrofiltre bulunmahdir.

3.grup icin asagida teknik Ozellikleri belirtilen cihaz ihale siiresince boyunca belirtilen klinige iicretsiz

kullanima birakilacaktir.

TERMO-KOAGULATOR TEKNiK SARTNAMESI

1- Termokoagiilasyon islemi bu alanda en etkin cihaz olan ile yapilabilmelidir.

2- Sistem radyo dalgalarini olugturan bir jeneratdr cihaz ile bunun dokuya iletildigi ignelerden olusmalidir.

3- Radyo dalgalar1 4mhz frekansinda ve siiresi ayarlanabilen atimlar halinde uygulanabilmelidir.

4- 0.075mm-0.15 mm kalinligindaki igneler ¢ok 6zel bir kaplamaya sahip olup sadece batirildiginda ug
kismu ile etkili olabilmelidir.

5- Prensipte deriye batirilan igneler yolu ile iletilen radyo dalgalarinin kilcal damarlarinin 1s1 yoluyla
pihtilasmasina sebep olabilmelidir.

6- Genelde 0.9 mm kadar olan kilcal damar varisleri (telenjektaziler), 0.3 mm den kiigiik varisler, bilek, diz
ve yiiz gibi yerlerdeki varisler ve her hangi bir cilt tipinde olusmus kilcal damar varisleri etkili bir
sekilde tedavi edebilmelidir.

7- Ozel bir hazirlik ya da anestezi gerektirmeden igne biiyiite¢ altinda varis izerine yaklastk 1 mm
araliklarla batirilarak pedal yardimi ile atim yapabilmelidir.

8- Boylece aralikli igne batirarak varisli alan tedavi edilmis olmalidir.

9- Tedavi genelde agrisiz olmalidir.

10- Ortalama bir seans 10-15 dk siirer ve bu siire zarfinda varisli alana 200-600 atim uygulanarak kabaca
toplam 40-80 cm uzunlugundaki kilcal damar varisi tedavi edilmis olmalidir.

11- Uygulamanin ilk anlarinda varislerin iizeri kirmizi kabarikliklara déniisebilir ve bu kabarikliklar bir hafta
icinde kabuklanip, birka¢ hafta sonra varislerin kaybolmus oldugu normal deriye dénebilmelidir.

12- Islemden sonra sargi ya da bir ilag kullammi gerekmedigi gibi, giinliik higbir aktiviteyi kisitlayacak
durum olugmamalidir.

13- Diger tedavilerde oldugu gibi giines 1518indan sakinmaya da gerek olmamalidir.

14- Mevsim kisitlamasi olmadan biitiin bir y1l boyunca uygulanabilmelidir.

15- Alerji, pigmentasyon, yanik gibi yan etkiler gdstermemelidir.

16- Eger kalp pili varsa, nikel alerjisi varsa ya da islem yapilacak alanda enfeksiyon varsa bu ydntem
uygulanmamalidir.

17- Termokoagiilasyonlasere belirli agilardan iistiin olmalidir.

18- Laser belirgin yangi olusturan, basar igin tekrar tekrar uygulamay gerektiren ve sonuglarin 4-6 haftada
goriilebilmesi, 6nemli oranda yanik ve leke kalma riski bulunan pahali bir tedavi olmamahdir.
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1.GRUP _
PERIFERIK VE EMBOLIZASYON

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW, YUKSEK
BASINCLI(KV2035, GR2002)

1- ilag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileridiyabetik ayak
sendromlarinin kalic1 ve basarihi tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

2- Balon periferik arterler, arteriovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar SFA, poplitealdizalti
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

3- Balon iizerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

4- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarma optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akim ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir gekilde
tasinmasini saglamak iizere ilag MagnesiumStearate iizerine kaplanmis olmalidir.

5- Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

6- Balon genis kullanim amaglarimi igin 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

7- Balon nominal basinci 6 atm, patlama basinci 3.0,3.5,4.0 mm ¢aplar 20-120 mm uzunluklar i¢in 18 atm;
4.5,5.0,5.5,6.0 mm cap 20-120 mm uzunluklar igin 17 atm; 7.0 mm ¢ap 20-120 mm uzunluklar igin 16
atm basinca dayanikli olmalidir.

8- Balon 3 mm den — 12 mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 30 cm ye kadar boy 6lgiilerine sahip olmah ve
kullaniciya genis kullanim seg¢enekleri sunmalidir.

9- Balon kataterin 80 ve 130 c¢m saft kullanim uzunluklari se¢enekleri olmalidir.

10- Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon ¢apina bagh olarak 5-8 F
introducer icinden gegebilmelidir.

11- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) y1l miyadli olmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW, YUKSEK
BASINCLI (KV2035, GR2002)

1- Kateterler dayanikl bir materyalden yapilmis olmalidir.

2- Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, lezyondan gegis kolayligi i¢in hareket arttiric1 kaygan dzel madde ile
kaplanmis olmahdir.

3- Kateterproksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

4-  Her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

5- Balon kateterillac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler i¢in uygun olmalidir.

6- Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizalti
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

7- Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik ilag molekiilleri yiiklenmis olmahdir.

8- Balon diigiik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gegebilmelidir.

9- Balon yiizeyi, yiikli molekiilleri hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun yerlestirme
manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde tasinmasini
saglamaldir.

10- Sisme/inme siiresi kisa olmalidir,

11- Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

12- Genis kullanim amaglari igin sistemde 0.035" ile kullanilabilir overthewire 6zellikte olmalidir.

13- Balon 18 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den -10mm ye kadar cap ve
2 c¢cm den - 20 ¢m ye kadar boy oOlgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri
sunmalidir.

14- 40, 60, 80, 120, 135 ve 150 ¢m saft kullanim uzunluklari segenekleri olmalidir.
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15- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 2 (bir) vil miyadli olmahdir.

16- Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki belgesiyle
gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir. Firma teknik ekip kadrosunda periferik
damar cerrahi sertifikali Kalp Damar Cerrahi Uzmani bulunmalidir.

17- ihaleye girecek firmalar en az 2 giin dnceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte denetip uygunluk
belgesi almahdir.

18- Ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

19- Yerli mal belgesi olmahdir.

PERIFERIK BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, OTW (KV2035 - KV2033 - KV2038 -
KV2041)

1- llag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarinin tedavilerinde kullanilmak {izere tasarlanmis olmalidir.

2- Balon kateterin 0.014-0.018-0.035ing¢ kilavuz tellerle uyumlu olmal, 65-130cm arasi uzunluk
secenekleri olmalidir.

3- Balon kateter 1.5-12mm arasi ¢ap ve 20-220mm arasi boy &lgtilerine sahip olmalidir.

4- Balon profili her tiirlii lezyondan gegebilecek bir yapida olmali, balon ¢apina bagli olarak 9F ve
alt1 introducerla ¢alisabilmelidir.

5- Balon nominal basinci en az 6atm basinca dayanikli semicompliant olmalidir.

6- Balon iizerine antirestotonik etkisi kanitlanmis uygun ilag molekiilleri yiikklenmis olmalidir.

7- Balon kateter OTW yapida olmalidir.

8- Balon, periferik arterler, arteriovendzobstriiktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal veya diazalti arter
duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjiyoplasti sonrasi hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amacina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

9- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan ilacin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun yerlestirme
manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde tasinmasini
saglamalidir.

10- Balon iizerine yiiklenmis ilag hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda anti-
restenotik etkisini siirdiirmelidir.

11- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

PERIFERAL DESTEK KATETERI TEKNiK OZELLIKLERI (KV1277)

1- Destek Kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla
gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmahdir.

2- Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3- Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

4- Igyapis piiriizsiiz olmalidir.

5- Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travimaya sebebiyet vermemelidir.

6- Kateter inta vascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

7- Periferal destek kateteri 90, 116 ve 150cm uzunluklara sahip olmalidir.

8- Periferal destek kateteri 4F,5F,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9- Kateter0,035”/0,014” inch kilavuz tellerle ¢aligmaya uygun olmalidir.

10- Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek olmahidir.

11- Destek kateteri, yapisindan dolay1 giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

12- Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun tizerinde belirtilmelidir.

13- Destek Kateter i¢ liimenleri; 4F icin minimum 0.042" 5F icin minimum 0.051" , 6F i¢in minimum
0.056", 7F igin minimum 0.062", 8F i¢in minimum 0.071" olmalidur.

14- ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki belgesiyle
gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

15- ihaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip uygunluk
belgesi almalidir.

16- 1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.
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LEAF TiP TROMBEKTOMi SISTEMi REKANALIZASYON KATETERI TEKNIK
OZELLIKLERI (KV1277)

1- Kateter; endovaskiiler ge¢is sorunu yasanan olgularda, islem kateterinin destegini artirmak amaciyla
gelistirilmis leaf tip trombektomi sistemi ana kateterine eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis
olmalidir.

2- Ug kismi radyopak baryum siilfat malzemeden olmalidir, yumusak olmahdir, travmaya sebebiyet
vermemelidir ve bu kisimda metal 6rgii barindirmamalidir.

3- Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmahdir.

4- Kateter yapisi tek operatér kullanimina uygun yapida olmalidir.

5- lgyapisi piiriizsiiz ve PTFE malzemeden iiretilmis olmalidir.

6- Kateter safti Pebax, orgiilii ve radyopak 6zellikte olmalidir.

7- Kateter 7F ¢apa ve 100 cm uzunluga sahip olmalidir.

8- Kateter 7F ve 8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9- Kateter 0,035/0,014” inch kilavuz tellerle ¢alismaya uygun olmalidir.

10- Kateter tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek olmalidir.

11- Kateter yapisindan dolayi giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

12- Kateter tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun tizerinde belirtilmelidir.

13- Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki belgesiyle
gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

14- ihaleye girecek firmalar en az 2 giin &nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip uygunluk
belgesi almalidir.

15- ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

TEK ILMEKLI MAKRO SNARE YAKALAMA SiSTEMI TEKNIiK SARTNAMESI (KV1240)

1- Yakalama sistemi, bir kateter ve tek ilmekli bir kementten(snare) olusmalidir. Kement saft1 lizerinde
bulunan bir tutamak sayesinde konumlandirma kolay yapilabilmelidir.

2- Malzemenin endovaskiiler ve non-vaskiiler kullanim igin uygun segenekleri bulunmalidir.

3- Titanyum nitrit kapli tungsten ilmek, kirilmaya dayanikl, yiiksek biyolojik uyumluluga sahip,
miikemmel radyo-opak &zellikte olmalidir.

4- Esnek Nitinol saft sayesinde biikiilmeye direng ve 1:1 torsiyon kontrolii elde edilebilmelidir.

5- Saft ile ilmek arasinda doksan derecelik ag1 olmali, bu sayede yabanci malzeme yakalanmasi ve kontrolii
kolay olmalidir.

6- Kateterin ucunda radyo-opak bir bant olmali, béylelikle sistem floroskopi altinda kolay izlenebilmelidir.

7- Snare saft uzunlugu 120cm olmalidir. Safti 120cm olan yakalama sisteminin, 100cm uzunlugunda kendi
kateteri olmalidir.

8- Ilmegi 10mm olan yakalama kateter ¢cap1 4Fr’ten, ilmegi 15mm, 20mm ve 30mm olan yakalama kateter
capi ise 6Fr’ten blyiik olmamalidir.

9- Tiim malzemeler, kateter ve kement, tel ile tek bir paket icinde, steril olarak teslim edilmelidir. Steril
malzeme en az bir yillik miath olmalidir.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 014", OTW (KV2038, GR2005)

1- [llag salgilayan balon, arter lezyonlarmnin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileridiyabetik ayak
sendromlarinin kalici ve basarili tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

2- Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizalti
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

3- Balon iizerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

4- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde
taginmasini saglamak iizere ilag MagnesiumStearate tizerine kaplanmis olmalhidir.

5- Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

6- Balon genis kullanim amaglarini igin 0.014 inch uyumlu OTW olmalidir.
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Balon 2.0,2.5,3.0,3.5,4.0 mm caplarda 20-120 mm uzunluklar igin 18 atm, diger uzunluklarda 16
atmbasinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmalidir.

2mm den — 4.0 mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 30 cm ye kadar boy olgiilerine sahip olmali ve
kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmalidir.

Balon kataterin 90 ¢cm,150 ¢m saft kullanim uzunlugu olmalidir.

Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmah 4F introducer iginden
gegirilmelidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) y1l miyadl olmalidr.

KATETER, BALON, ANJiYOI_’LASTi, ILAC SALINIMLI, 014" OTW, BASINCLI (EN AZ
16ATM)TEKNIK SARTNAMESI (KV2038)

1-

p.2

3.
4-

10-

ilag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarinin kalic1 ve basarih tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistilleriobstruktifstenotik lezyonlar, SFA, poplitealdizalti
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amag¢imna uygun ilag yitklenmis olmalidir.

Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxelilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde
tasinmasini, shellolicacid bazli kaplama ile saglamalidir.

Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenoti etkisini siirdiirmelidir.

Balon genis kullanim amaglarini i¢in 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW veya 0.035inch uyumlu
OTW seceneklerine sahip olmaldir.

Balon 14 atmbasinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den - 10mm ye kadar cap ve
2 c¢cm den - 20 cm ye kadar boy dlgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri
sunmalidir.

Balon kataterin, 0,035 uyumlu icin 80 ve 135 cm, 0.014 uyumlulari ig¢in 150 cm saft kullanim
uzunluklar1 segenekleri olmahdir.

Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014 uyumlu olanlar 4F, digerleri
balon ¢apina bagh olarak 5-7F introducer inden gecebilmelidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) y1l miyadli olmalidir.

ATEREKTOMI SISTEMI (KV1280)

5-
6-
%

8-
9-

Ust ve alt ekstremiteperiferal arterlerde karsilasilan lezyonlarda tekrar akim saglamak igin
dizaynedilmis yenilik¢i bir aterektomi ve ayni zamanda trombektomi sistemi olmalidir.

Sistem yumusak trombus, yumusak plak, fibroz plak, zorlu kalsifikasyonlar, CTO gibi ¢ok gesitli
arteryel lezyonda kullanilabilmelidir.

Kontrol bélmesine giren mouse’u olan tek kullanimlik bir kateter ve ¢ok kullanimlik bir kompakt
konsoldan olusmalidir.

Konsol, biri aspirasyon ve digeri infiizyon i¢in olan 2 peristaltik pompa, sistem kontrolorii, gii¢ {initesi,
tus takimi arayiizii ve cihazin galisma durmunu gésteren LED gostergelerden olusan ¢ok kullanimhik
kompakt bir {inite olmalidir.

Konsol, ¢aligmakta olan kateterin 6l¢iisiinii ve operasyon siiresini ekraninda gostermelidir.

Cihaz ile birlikte ¢alisan kateterlerin 1.6’dan 3.4 mm’e kadar ¢ikan 4 farkli dlgiisii olmalidir.

Kateterlerin diz altt kullanima uygun olarak 1.6mm ve 1.85 mm’lik alternatifleri olmahdir. 1.6
mm’likkateter minimum 2.5 mm damar ¢apinda, 1.85 mm’likkateter ise minimum 2.75 mm damar
¢apinda kullanima uygun olmahdir.

1.6 mm ve 1.85 mm olan kateterlerin gbvdeleri 145 cm uzunlugunda olmalidir.

1.6 mm ve 1.85 mm olan Kateterlerinrotasyonel hiz1 61.000-76.000 RPM arahiginda olmalidir,
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10- Kateterlerin diz iistii kullanima uygun olarak 2.1 mm ve 2.4 mm’lik alternatifleri olmahdir. Diz iistil igin
kullanilabilen bu kateterler genisleyen bigak teknolojileri (XC) sayesinde ayni kateterin iki farkli dlgiide
kullanimina imkan vererek 2.1 mm’den 3.0 mm’ye ve 2.4 mm’den 3.4 mm’ye genisleyebilmelidir.

11- XC 2.1 mm olan kateter minimum 3.0 mm damar ¢apinda, 3.0 bigaklar agik pozisyonda ise minimum 4.0
mm damar ¢apinda; XC 2.4 mm olan kateter minimum 3.5 mm damar ¢apinda, 3.4 mm bigaklar agik
pozisyonda ise minimum 4.5 mm damar ¢apinda kullanima uygun olmalidr.

12- 2.1 mm olan kateterin govdesi 135 cm uzunlugunda, 2.4 mm olan kateterin gdvdesi 120 cm uzunlugunda
olmalidir.

13- 2.1 mm olan kateterinrotasyonel hiz1 59.000-74.000 RPM, 2.4 mm olan kateterin rotasyonel hiz1 55.000-
70.000 RPM olmalidir.

14- Tiim kateterler.014” tel ve 7 F kilif ile kullanima uygun olmalidir.

15- Sistemin kateterinin ucunda infiizyon i¢in ve sivi, ¢ikarilan doku ve trombus aspirasyonu igin birden
fazla birbirinden bagimsiz distal giris olmalidir.

16- Kateter lezyona onceden ilerletilmis olan.014” tel iizerinden yiiklenmeli ve bu tel kontrol boimesi
tizerindeki GARD’a sabitlenebilmeli ve bu sekilde telin islem sirasinda rotasyonu ve istenmeyen
hareketleri engellenmelidir.

17- Kullanic1 kateterin pozisyonu tamamlandiginda, tim sistemi ve tim ozelliklerini kontrol bdlmesinde
bulunan mouse tizerinden kontrol edebilmelidir.

18- Katerlerrotasyonel kesme teknolojileri sayesinde her tiirlii plagin temizlenmesine imkan vermeli ve
konsantriklumen yaratmahdir, ayrica énden kesme teknolojileri sayesinde total okliizyonlar igin etkili
¢Oziim sunmalidir.

19- Cihazin kullanimi boyunca aktivasyon ve geri ¢ekme (REX) diigmeleri basili durumdayken, infiizyon ve
aspirasyonfonsiyonlari siirekli olarak galigmahidir. Diigme birakildiginda ise otomatik olarak rotasyonel
kesme durmali ve buna parallel olarak infiizyon ve aspirasyon da durmalidir.

20- Mouse iizerinde ikinci bir diigme (REX diigmesi) bulunmali ve kateter geri ¢ekilirken ya da disar
¢ikarihirken bu diigmeye basildiginda otomatik olarak bigaklar agik ise kapanmali ve kateter ve tel
arasindaki siirtiinmenin azalmasi i¢in rotasyonel hiz tiim Kkateterler igin 24.000 RPM’ye diiserek
giivenligi saglamalidir.

REKANALIZASYON VE REVASKULERIZASYON SiSTEMi SARTNAMESI (KV1280)

1- Rekanalizasyon ve Revaskiilerizasyon Sistemi periferik damarlardaki aterosikloratik, kalsifikasyonlu
lezyonlarda plak temizleme yoluyla rekanalizasyon tedavisi icinozel olarak tasarlanmig olmalidir.

2- Kateter ilyak, femoral, popliteal, diz altiproksimal arterlerde ve gerektiginde venlerde de
kullanilabilmelidir.

3- Sistemin aktif ucu kesici ve traslayici iki 6zelligi barindirmahidir.

4- Aktif u¢ 6 sarmal ile 6 eksenli plak ekzisyonu saglayabilmelidir. Eksizyon ile birlikte ayn1 zamanda
zimpara etkisi gostermelidir.

5- Aktif ug aspirasyona olanak saglayan aspirasyon pencerelerini, kesici ve traslayicisegmentin hemen
altinda ihtiva etmelidir.

6- Aspirasyon yiiksek rotasyonlu i¢ heliks sarmal ile saglanmalidir ve kani degil eksize edilen plag: aspire
ede dzellikte olmalidir.

7- Sistem kateteri kirilmay1 ve biikiilmeyi engeleyen, ilerletilebilirligi arttiran Pebax malzemeden tiretilmis
olmal, orgiilii ve radyopak 6zellikte olmahdir.

8- Sistem aktif ucu 8.000 devir/saniye Kalsifik lezyonlara etki eder 6zellikte olmalidir ve riiptiirii riskini en
aza indirgemelidir.

9- Sistem c¢alisma hizi kullamici tarafindan manuel olarak ayarlanabilir, kademeli olarak arttirilip
azaltilabilir 8zellikte olmalidir.

10- Sistem kateter segmenti ¢ap1 2,4 mm ve uzunlugu 100 cm olmalidir.

11- Sistem 0,014 tel tizerinden ilerletilebilir olmahdir.

12- Sistem ile birlikte ayni marka 8F okliizyon destek kateteri ve doniis kateteri ayr1 bir ahmla birlikte
istenildigi takdirde tedarik edilebilmelidir.

13- Sistem steril olarak blister ambalajda teslim edilmelidir.

14- Sistem kesinti yasamamak adina sebekeden 220V / 50 Hz enerji ile calismalidir. Steriliteyi bozmamak
adina sistemin sebeke baglantisi non-steril olarak verilmelidir.




KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 018", OTWTEKNIK

SARTNAMESI (KV2041)

1- Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

2- Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gegis kolaylhig1 igin hareket arttirici
kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmalidir.

3- Kateterproksimali destek verici olmali, ancak kirtlma 6zelligi bulunmamalidir.

4- llag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarinin kalici ve bagarili tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

5- Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmahdir.

6- Balon Kkateterillac, femoral, Illofemoral, popiiteal, infrapoplitea] ve renal islemler igin uygun
olmalidir.

7- Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotiklezyonlar, SFA, popliteal,dizalt:
arter duvarlarinin korunmas: ve mekanik anjioplasti sonras1 , hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz
riskini azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

8- Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxel ila¢ molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

9- Balon diisiik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gegebilmelidir.

10- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde
tasinmasini saglamalidir.

11- Balonun sigsme/inme siiresi kisa olmalidir.

12- Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik ctkisini siirdiirmelidir.

13- Balon genis kullanim amaglarini ig¢in Over-the-wire sistemde 0.018" guidewire ile kullamlabilir
olmalidir.

14- Balon 14 atm basinca dayanikli malzemeden yapilmis olmal, 2mm den - 1O0mm ye kadar cap ve 2 cm
den - 20 cm ye kadar boy odlgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmalidir.

15- Balon kataterin, 0,018 uyumlulari igin uyumlu i¢in 80 ve 135 c¢cm, 150 cm saft kullanim uzunluklan
secenekleri olmalidir.

16- Balon profili, her tiirli lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 6F-7F introducer iginden
gecebilmelidir.

17- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) y1l miyadh olmahdar.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJiYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW(KV2033,
GR2000)
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Ilag salgilayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarinin kalici ve basarili tedavilerinde kullanilmak lizere tasarlannis olmalidir.

Balon periferik arterler, arterovenéz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizalt1
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizl iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

Balon tizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxel ila¢g molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde
taginmasini saglamak lizere ilag MagnesiumStearate {izerine kaplanmis olmahdir.

Balon tizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

Balon genis kullanim amaglarini i¢in 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

Balon 3.0,3.5,4.0,4.5,5.0 mm cap 150-300 cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm ¢ap 20-120 mm uzunluklar icin 14
atm; 5.5,6.0,7.0 mm cap 150-300 mm uzunluklar igin 12 atm ve 10.0,12.0 mm cap 20-120 mm
uzunluklar i¢in 11 atm basinca dayanikli olmalidir.

Balon 3 mm den — 12 mm ye kadar cap ve 2 cm den - 30 cm ye kadar boy élgiilerine sahip olmali ve
kullaniciya genis kullanim se¢enekleri sunmalidir.

Balon kataterin 80 ve 130 cm saft kullanim uzunluklari se¢enekleri olmalidir.
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10- Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon gapina bagli olarak 5-8 F
introducer icinden gecebilmelidir.

11- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) yil miyadli olmahdir.

YONLENDIRILEBILEN UZUN SHEATH TEKNIK OZELLIKLER (KR1050)

1- Sistem 0.0357°-0.038"" guidewire ile kullanima uygun olmalidir.

2- Sistem 5-6-7-8-9 ve 10 french boyutlarinda olmalidir.

3- Sistemin 55-70 ve 90 cm olmak iizere farkli uzunluk segenekleri olmalidir.

4- Sistem radyoopak olmali, ayrica proksimalinderadyoopak marker bulunmalidir.

5- Sisteme entegre edilmis hemostatikwalve ve buna bagl 3 yollu stopcocklu olmalidir.

6- Sisteme entegre edilmis mekanizma ile sheath damar igerisinde iken proksimali y&nlendirilebilmeli, 0-
160 derece arasi ag1 verilebilmelidir.

7- Tekli, steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

iLERI DERECEDE KALSiFiK TOTAL LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,018”
KILAVUZ TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz teller, 6zellikle ileri derecede kalsifik ve kronik total okliizyonlar: gegmek i¢in tasarlanmig, uca
ve safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit i¢in, tek parga ¢ekirdek tel {izerine dizayn
edilmis olmahdir.

3- Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidur.

4- Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

5- Girisimsel periferik kilavuz tel 30 gf u¢ agirlik segeneginde olmahdur.

6- Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon igin konik uca sahip olmalidir.

7- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglkli 6lgiimler almay1 kolaylastiran 15
cm uzunlugunda radyopak u¢ ve 15 cm koil sarmali olmalidir.

8- Kilavuz tel hidrofilik kaph olmalidir.

9- 180 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

10- Kilavuz tel diiz uglu olmalidir.

11- Kilavuz tel 0,018 olmalidir.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

iLERIi DERECEDE KALSIFiK TOTAL LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,014”
KILAVUZ TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz teller, dzellikle ileri derecede kalsifik ve kironik total okliizyonlari gegmek igin tasarlanmis, uca
ve safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga ¢ekirdek tel lizerine dizayn
edilmis olmahdir.

3- Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmahdir.

5- Girisimsel periferik kilavuz teller 20 gf ve 40 gfug agirlik segeneginde olmalidir.

6- Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon icin konik uca sahip olmahdir.

7- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikh dlgtimler almay1 kolaylagtiran 17
c¢m uzunlugunda radyopak ug ve 17 cm koil sarmali olmalhidir.

8- Kilavuz tel hidrofilik kapli olmahdir

9- 180 ve 300 cm saft uzunluk secenekleri olmalidir.

10- Kilavuz tel diiz uglu olmalidir,

11- Kilavuz tel 0,014” olmahdur.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir. e
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13- TROMBOTIK LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,0147-0,018” KILAVUZ
TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz teller, zellikle trombiis sonucu olusan total okliizyonlar: gegmek igin tasarlanmis, uca ve safta
sahip olmalidir.

2- Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmah yiiklenmeden &nce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladigi u¢ kismina bir koil daha implant edilmis
secenekler olmalidir.

3- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yamit igin, tek par¢a cekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmalidir.

4- itme kuvvetinin safttan uca aktariimasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

5- Girisimsel periferik kilavuz teller 4 gf u¢ agirhk se¢eneginde olmalidir.

6- Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortilydz damar yapisinda saghkli olglimler almayi
kolaylastiran 3 ve 4 cm uzunlugunda radyopak u¢ olmalidir.

7- Kilavuz teller polimer ceket iizerine hidrofilik kapli olmalidir.

8- 190, 200, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmahidir.

9- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug secenekleri olmalidir.

10- Kilavuz tellerde 0,014 ve 0,018 segenekleri olmahdir.

11- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

UZUN KRONIK TOTAL OKLUZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,0147-0,018”
KILAVUZ TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz teller, 6zellikle 10 cm den daha uzun total okliizyonlar: sorunsuz gegmek igin tasarlanmig, uca
ve safta sahip olmalidir.

2- Uzun total okliizyonu gegerken diseksiyonu dnlemek igin; Kilavuz tellerde 0.014” igin 8,5 ve 3 ¢m lik
bir coil sarmal ugta 6 mm yi gegmeyen kiiciik bir dongii(loop) olusturma kabiliyeti ve 0,018 igin 4,5 cm
lik bir coil sarmal ugta 13 mm yi gegmeyen kiigiik bir déngii(loop) olusturma kabiliyeti olmalidir.

3- Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, destegi maksimum seviyede
artirmak i¢in ilk hareketin basladigi1 u¢ kismina bir koil daha implant edilmis olmalidir.

4- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga cekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmalidr.

5- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidur.

6- Girigsimsel periferik kilavuz teller 3 gf u¢ agirlik se¢eneginde olmalidur.

7- Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortilyoz damar yapisinda saglikli Olgiimler almay:
kolaylastiran 3 ve 4,5 cm uzunlugunda radyopak ug¢ olmaldir.

8- Kilavuz teller polimer ceket iizerine hidrofilik kapli olmalidir.

9- 190, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

10- Kilavuz tellerde dnceden sekillendirilmis se¢enekler olmalidir.

11- Kilavuz tellerde 0,014 ve 0,018 segenekler olmahidir.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir.

KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI, 0147-018”, REKANALIZASYON AMACLI(KV1311-GR1094-
KR1083)

1- Kilavuz tellerde, ézellikle kalsifik, tortiiyéz ve kronik total okliizyonlari gegmek igin tasarlanmis, ug ve
saft secenekleri olmalidir.

2- Kilavuz tellerde, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parca gekirdek tel tizerine dizayn
edilmis secenekler olmalidir.

3- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasimi kolaylastirmak igin dengeli bir destek mili olan tel segenekleri
olmalidir.

4- Kilavuz tellerde, 1:1tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir agi ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diigme kabiliyetine sahip se¢enekler olmalidir.

5- Kilavuz tellerde, gekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artumak i¢in ilk hareketin basladigi u¢ kismina bir koil daha implant edilmis
secenekleri olmalidir.
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6- Girisimsel periferik iglemlerde, lezyonun durumuna gore 1-40 gf. arasinda u¢ agirlik secenekleri
olmahdir.

7- Kilavuz tellerde, yiiksek penetrasyon igin konik ve emniyetli yonlendirme/tork i¢in diiz ug segenekleri
olmalidur.

8- Kilavuz tel uglarinda, izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saghkli Slgiimler almayi
kolaylastiran 3-17 ¢cm uzunluklarinda degisen radyopak ug secenekleri olmalidr.

9- Hidrofilik ve polimer kaph se¢enekleri olmalidir.

10- 180-300 cm arasinda saft uzunluk segenekleri olmahdir.

11- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

12- 0,014 ve 0,018 cap segenekleri olmalidir.

FiBROTIK VE KALSIFiK LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,014” KILAVUZ
TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz tel, zellikle fibrotik ve kalsifik total okliizyonlar1 ge¢mek igin tasarlanmis, uca ve safta sahip
olmalidir.

2- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek par¢a gekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmalidir.

3- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Kilavuz tel, 1:1 tork ozelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir agi ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

5- Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel {izerine koil sarmal yiiklenmeden once, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladigi ug¢ kismina bir koil daha implant edilmis
olmalidir.

6- Girisimsel periferik kilavuz tel 12 gfug agirlik se¢eneginde olmalidir.

7-  Kilavuz tel, yitksek penetrasyon icin konik uca sahip olmalidir.

8- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikli 6lgtimler almay1 kolaylagtiran 5
cm uzunlugunda radyopak u¢ olmalidir.

9- Kilavuz tel hidrofilik kaph olmalidir.

10- 200, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

11- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

12- Kilavuz tel 0,014 olmahidir.

13- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

FiBROTIK VE KALSiFiK LEZYONLARDA REKANALIiZASYON AMACLI 0,018 KILAVUZ
TEL (KV1311-GR1094-KR1083)

1- Kilavuz teller, dzellikle fibrotik ve kalsifik total okliizyonlar: gegmek igin tasarlanmis, uca ve safta sahip
olmahidir.

2-  Kilavuz teller, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga ¢ekirdek tel {izerine dizayn
edilmis olmalidir.

3- Itme kuvvetinin safttan uca aktariimasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Kilavuz teller, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

5- Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak i¢in ilk hareketin basladigi ug kismina bir koil daha implant edilmis
segenekler olmalidir.

6- Girisimsel periferik kilavuz teller7.5 gf ve 12 gf' ug¢ agirhik segeneginde olmalidir.

7- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiyéz damar yapisinda saglikli élgiimler almayi kolaylagtiran 11
ve 15 cm uzunlugunda radyopak ug segenekleri olmahdir.

8- Kilavuz teller hidrofilik kaph olmahdir.

9- 200, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

10- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

11- Kilavuz tel 0,018 olmahidir.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir. 1




RETROGRADE YAKLASIM ILE REKANALIZASYON AMACLI 0,014 KILAVUZ TEL
(KV1311-GR1094-KR1083)
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Kilavuz teller, dzellikle antegrade yaklagimi miimkiin olmayan total okliizyonlarda, retrograde(kollateral
olusumlardan) gegis igin tasarlanmis, uca ve safta sahip olmalidur.

Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giicline hassas yamit igin, tek parga cekirdek tel lizerine dizayn
edilmis olmalidir.

itme kuvvetinin safttan uca aktariimasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.
Girisimsel periferik kilavuz tel 1 gf ug agirlik se¢eneginde olmalidir.

Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikli 6lgiimler almay kolaylastiran 3
cm uzunlugunda radyopak ug¢ olmalidir.

Kilavuz telin ucundaki esnekligi maksimum seviyeye ¢ikartmak i¢in koil sarmal uzunlugu 12 cm
olmalidir.

Kilavuz tel polimer kapl olmalidir.

180 ve 300 cm saft uzunluk se¢enekleri olmalidir.

Kilavuz tel diiz u¢iu olmalidir.

Kilavuz tel 0,014 olmahidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

GIRISIMSEL VE DIAGNOSTIK ANJiYO iCIN CO2 (KARBONDIOKSIT) ENJEKTORU
ADAPTORU TEKNiK SARTNAME
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Otomatik Karbondioksit Enjektorii diafram seviyesi altinda yapilacak Aortik, Periferik ve Tiim Vendz
islemlerde damar i¢i karbondioksit enjeksiyonu ile DSA goriintiisii alinmasini saglamalidir.

Enjektor tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktari ve basinci hekimin istegine gore ayri ayri
ayarlanabilmelidir.

Miktar veyva basing ayari enjektdr fizerindeki manuel diigmeler veya dijital ekran vasitasiyla ayri ayri
ayarlanabilmelidir.

Otomatik enjektor’Flush’® modu vasitasiyla diagnostikkateter icinde kalan maiyi karbondiyoksit ile
degistirebilmelidir.

Karbondioksit tiipii cihazin iginde ve sisteme entegre olmahidir.

Kullanim kolaylig i¢in cihaza bagh kablolu enjeksiyon butonu olmali, ayrica radyasyon giivenligi i¢in
uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapilabilmelidir.

Kullanicilar sistem hafizasina basing/miktar kayitlari yapabilmeli bunlara isim verebilmeli ve vaka
esnas:nda dijital ekran iizerinde se¢ip kullanabilmelidir.

Uluslararasi dergilerde yaymnlanmis literatiir bulunmalidur.

Adaptor yukarida sayilan ézelliklere haiz bir cihazla uyumlu olmalidir.

Adaptdr cihaza baglandiginda ve cihazdan ayrildiginda cihaz sinyal vermelidir.

Adaptor kullanim kolayligi igin yeterince uzun olmali ve cihaz kontaminasyonunu engellemek igin
distalinde tek yonlii valf bulunmalidir.

Hasta kontaminasyonunu énlemek i¢in adaptor iizerinde mikrofiltre bulunmalidir.

MIKRO TESLIM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)
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Paravalviiler sizinti kapama isleminde kullanilmak tizere gelistirilmis olmalidur.

Vendz kapaklarin iizerine interfasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikli olmahdir.

Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F gapinda olmalidir.

Mikro teslim kateteri burulmalara karsi orgiilii olmahdir ve USG altinda kolayca goriinebilir sekilde
ekojznik olmalidir.

Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

Set igerisinde girisim seti ve kilavuz tel bulunmalidir.

Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.
ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki belgesiyle
gdstermelidir ve bu belge ihale ddkiimanlarinda sunulmalidir.
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VASCULAR TIKAC SISTEMI TEKNIiK SARTNAMESI (KV1197)

o
2.
3.
4-
5.
6-
g
8-

Malzeme siiper elastik yapiya sahip olmalidir.

Agilip kapandiginda yapisini korumahdir.

Thrombus olusumu en az seviyede olmahidir.

Endothelial doku olusumu ¢ok hizli ve diizgiin olmalidur.

Yeniden pozisyonlandirma igin kolaylikla kapatilip yeniden agilabilmelidir.

4 mm ile 24 mm arasi kalinliklara, 7 mm ile 14 mm arasinda da uzunluklara sahip olmalidir.
Kullanilabilir sheath kalinligi 4F ile 9F arasinda olmalidir.

Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, 260-300CM (KV1296)

1-

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmig
(Nitinol) radiopaksolid bir metal igermelidir. Nitinolcore Kilavuz tel’indistal’ine geldikge incelerek, daha
esnek ve yumusak yapida ile sonlanmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore’un iizeri uluslararasi standart olgiilerde biyolojik
uygunlugu kanitlannus 6zel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliiratan yiizeyi extraradyopak tungsten malzeme ile kaplanmis
olmalidir. Bdylece kilavuz tel’ingériiniirliiliigii arttirilmis olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en digi1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi
biyolojik sivilarla temasa gecildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahathkla gecebilecek
kayganlikta olmalidir. Bu malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis
olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatikolmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamasi ile kateter, Kilavuz tel lizerinden
ilerletildiginde cok kolay kaymasini saglamalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in Siiper esnek Nitinolcore sayesinde biikiilmelerden etkilenmemeli
tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi ile Kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel damar iginde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 ing kalinliginda ve 150-180 ¢cm uzunlugunda diiz ya da
acili ug alternatifleri olmahdir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde
uluslar arasi standartlara uygun Guide wire in dlgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

VASKULER KAPATMA SISTEMI SARTNAMESI (GR1289)
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Tiim damar kapatma iglemlerine uygun olmalidir.

Kapatma islemi embolizan polimerle yapilmahdir.

Hastanin kanamasi aninda durdurulup hematom olusumunu engellemelidir.

Sistemin giris kateteri 10F ve iizeri olmahdir.

Uygulama sonrasoi antiseptik bariyer olugturmalidir.

Kullanimi kolay olmalidir. Uygulama aplikatorii, polimer ve enjektor ile beraber set halinde sunulur.
Uriin kullanim émrii minimum 1 yil olmahdir.

Distribiitor firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir.
Ihaleve girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki belgesiyle
gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

10- ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

VASKULER KAPATMA SISTEMi SARTNAMESI (GR1288)

S ki) b b

Tiim damar kapatma islemlerine uygun olmahdir.
Kapatma islemi embaolizan polimerle yapilmahdir.
Hastanin kanamasi aninda durdurulup hematom olusumunu engellemelidir.
Sistemin giris kateteri 5-9F araliginda olmalidir.

Uygulama sonraso1 antiseptik bariyer olusturmahidir.
e DIRIM




6.
e

Kullanimi kolay olmalidir. Uygulama aplikatérii, polimer ve enjektor ile beraber set halinde sunulur.
Urtin kullanim émrii minimum 1 y1l olmalidir.

VASKULER KAPATMA SISTEMI (GR1127)
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Kisa ve kii¢iik segment vaskiiler malformasyonlarin, damar kapatma, anevrizma kapatma tedavilerine
uygun olmahdir.

Polimer vapida olmahidir.

izole n-butylsiyanoakrilat icermemelidir.

DMSO igermelidir.

Embolizan ajan islem sonrasinda elastik kalmalidir ve karbonizasyona yol agmamalidir.

islem sonrasinda deri altinda sertlik yapmamali, kizariklik yapmamaly, cilt reaksiyonu olusturmamahdr.
Cam siselerde bulunmalidir.

iritasyon etkisi yapmamalidir.

Yiiksek vogunluklu olmalidir.

ILERIi DERECEDE KALSIFiK TOTAL LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,018
KILAVUZ TEL (KR1083)

Kilavuz teller, zellikle ileri derecede kalsifik ve kronik total okliizyonlar ge¢mek igin tasarlanmig, uca
ve safta sahip olmalidir.

2-  Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek par¢a g¢ekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmalidir.

3- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak icin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Kilavuz tel, 1:1 tork ozelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag¢t ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

5- Girisimsel periferik kilavuz tel 30 gf ug agirlik segeneginde olmalidir,

6- Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon igin konik uca sahip olmalidir.

7- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saghkli 6lgtimler almay1 kolaylastiran 15
cm uzunlugunda radyopak ug ve 15 ¢cm koil sarmali olmalidir.

8- Kilavuz tel hidrofilik kapli olmalidir.

9- 180 ve 300 cm saft uzunluk se¢enekleri olmalidir.

10- Kilavuz tel diiz uglu olmalidir.

11- Kilavuz tel 0,018 olmalidir.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

ILERI DERECEDE KALSIFiK TOTAL LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,014”

KILAVUZ TEL (KR1083)

1- Kilavuz teller, 6zellikle ileri derecede kalsifik ve kironik total okliizyonlar: gegmek igin tasarlanmig, uca
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ve safta sahip olimahdir,
Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yamt igin, tek parga gekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmahdir.

[tme kuvvetinin safttan uca aktariimasimi kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.
Kilavuz tel. 1:1 tark ozelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir a¢1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmahdir.

Girisimsel periferik kilavuz teller 20 gf ve 40 gf ug¢ agirhk se¢eneginde olmalidir.

Kilavuz tel, yiiksek penetrasvon igin konik uca sahip olmalidir.

Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortityoz damar yapisinda saglikli 6lgtimler almay1 kolaylastiran 17
cm uzunlugunda radyopak ug ve 17 ¢m koil sarmali olmalidir.

Kilavuz tel hidrofilik kapl: olmalidir.

180 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

Kilavuz tel diiz ucglu olmalidir.

Kilavuz tel 0,014 olmahidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmahidir.




TROMBOTIK LEZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,0147-0,018” KILAVUZ TEL
(KR1083)
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Kilavuz teller. dzellikle trombiis sonucu olusan total okliizyonlari gegmek i¢in tasarlanmis, uca ve safta
sahip olmalidir.

Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden once, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladigi ug kismina bir koil daha implant edilmis
secenzkler olmalidir.

Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yamit igin, tek parga gekirdek tel lizerine dizayn
edilmis olmahdir.

itme kuvvetinin safttan uca aktariimasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.
Girisimsel periferik kilavuz teller 4 gf ug agirlik segeneginde olmalidir.

Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortilydz damar yapisinda saglikli Slglimler almayi
kolaylastiran 3 ve 4 cm uzunlugunda radyopak ug olmahidir.

Kilavuz teller polimer ceket iizerine hidrofilik kaph olmalidir.

190.200, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

Kilavuz tellerde 0,014 ve 0,018 segenekleri olmalidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmalidur.

UZUN KRONIK TOTAL OKLUZYONLARDA REKANALIZASYON AMACLI 0,014”-0,018”
KILAVUZ TEL (KR1083)
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Kilavuz teller, 6zellikle 10 cm den daha uzun total okliizyonlari sorunsuz gegmek igin tasarlanmis, uca
ve safta sahip olmalidir.

Uzun total okliizyonu gegerken diseksiyonu dnlemek igin; Kilavuz tellerde 0.014” i¢in 8,5 ve 3 ¢m lik
bir coil sarmal ugta 6 mm yi gegmeyen kiigiik bir dongii(loop) olusturma kabiliyeti ve 0,018 i¢in 4,5 cm
lik bir coil sarmal ugta 13 mm yi gegmeyen kiiciik bir dongii(loop) olugturma kabiliyeti olmalidir.
Kilavuz tellerds, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, destegi maksimum seviyede
artirmak i¢in ilk hareketin basladig@ u¢ kismina bir koil daha implant edilmis olmalidir.

Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga cekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmalidir.

[tme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidr.
Girisimsel periferik kilavuz teller 3 gf ug agirlik se¢eneginde olmalidir.

Kilavuz tellerdeds izlenebilirligi artiran ve tortiiyoz damar yapisinda saghklh odlgimler almay:
kolaylastiran 3 ve 4.5 cm uzunlugunda radyopak u¢ olmalidir.

Kilavuz teller polimer ceket iizerine hidrofilik kapli olmalidir.

190, 235 ve 300 ¢m saft uzunluk segenekleri olmalidir.

Kilavuz tellerde 6nceden sekillendirilmis segenekler olmalidir.

Kilavuz tellerde 0,014 ve 0,018 segenekler olmalidir.

Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI, 0147-018”, REKANALIZASYON AMACLI (KR1083)

1- Kilavuz tellerde, dzellikle kalsifik, tortilyéz ve kronik total okliizyonlari gegmek igin tasarlanmis, ug ve
saft secenekleri olmahdir.

2- Kilavuz tellerde, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga ¢ekirdek tel lizerine dizayn
edilmis segenekler olmalidir.

3- itme kuvvetinin safitan uca aktarilmasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek mili olan tel segenekleri
olmehidir.

4- Kilavuz tellerde, 1:1tork &zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetine sahip se¢enekler olmalidir.

5- Kilavuz tellerde, gekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden dnce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladigi u¢ kismina bir koil daha implant edilmis
secenekleri olmalidir.

6- Girisimsel periferik islemlerde. lezyonun durumuna gore 1-40 gf. arasinda u¢ agirlik segenekleri
olmalidir. 3
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7- Kilavuz tellerde, viiksek penetrasyon igin konik ve emniyetli yénlendirme/tork icin diiz u¢ segenekleri
olmalidir.

8- Kilavuz tel uglarinda, izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saghkl olgiimler almayi
kolavlastiran 3-17 ¢m uzunluklarinda degisen radyopak ug segenekleri olmahidir.

9- Hidrofilik ve polimer kapli se¢enekleri olmalidir.

10- 180-300 ¢m arasinda saft uzunluk segenekleri olmahdir.

11- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

12- 0,014 ve 0,018 ¢ap segenekleri olmahdir.

FIBROTIK VE KALSIFiK LEZYONLARDA REKANALiZASYON AMACLI 0,014” KILAVUZ
TEL (KR1083)

1- Kilavuz tel, 6zellikle fibrotik ve kalsifik total okliizyonlar1 gecmek igin tasarlanmis, uca ve safta sahip
olmahdir.

2- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit i¢in, tek par¢a cekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmahdir.

3- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir agi ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

5- Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak i¢in ilk hareketin basladigi ug kismimna bir koil daha implant edilmis
olmalidir.

6- Girisimsel periferik kilavuz tel 12 gf ug agirlik segeneginde olmalidir.

7-  Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon igin konik uca sahip olmalidir.

8- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortitydz damar yapisinda saglikls lgtimler almayi kolaylastiran 5
cm uzinlugunda radvopak ug¢ olmalidir.

9- Kilavuz tel hidrofilik kapli olmalidir.

10- 200, 235 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmahidir.

11- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

12- Kilavuz tel 0,014 olmalidir.

13- Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir.

FIBROTIK VE KALSiFiK LEZYONLARDA REKANALiZASYON AMACLI 0,018” KILAVUZ
TEL (KR1083)

1- Kilavuz teller, 6zellikle fibrotik ve kalsifik total okliizyonlari gegmek igin tasarlanmis, uca ve safta sahip
olmalidir.

2- Kilavuz teller, sorunsuz tasima ve tork giicline hassas yanit igin, tek par¢a ¢ekirdek tel lizerine dizayn
edilmis olmahdar.

3- itme kuvvetinin saftian uza aktart'masini kolaylastirmak icin dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4-  Kilavuz teller, 1:1 tork dzelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ag1 ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmahdir.

5-  Kilavaz tellerde, gekirdek tel tizerine koil sarmali yiikklenmeden 6nce, penetrasyonu, torku ve destegi
maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladigi u¢ kismina bir koil daha implant edilmis
secenekler olmahidir.

6- Girisimsel periferik kilavuz teller7,5 gf ve 12 gf ug agirlik segeneginde olmalidir.

7- Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikh lgiimler almay1 kolaylagtiran 11
ve 15 em uzunlugunda radvopak ug segenekleri olmalidir.

8- Kilavuz teller hidrofilik kapl olmeahdir.

9- 20C, 235 ve 300 cm s3aft uzunluk segenekleri olmahdir.

10- Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmahdur.

11- Kilavuz tel 0,018 olmahdir.

12- Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir.
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RETROGRADE YAKLASIM iLE REKANALIZASYON AMACLI 0,014” KILAVUZ TEL(KR1083)

1- Kilavuz teller, dzellikle antegrade yaklagimi miimkiin olmayan total okliizyonlarda, retrograde(kollateral
olusumlardan) gegis icin tasarlanmis, uca ve safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parga cekirdek tel lizerine dizayn
edilmis olmahdir.

3- itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidir.

4- Girisimsel periferik kilavuz tel 1 gf ug agirhk segeneginde olmalidir.

5-  Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saghkli 6l¢iimler almay1 kolaylagtiran 3
cm uzunlugunda radyopak ug olmalidir.

6- Kilavuz telin ucundaki esnekligi maksimum seviyeye gikartmak igin koil sarmal uzunlugu 12 cm
olmalidir.

7- Kilavuz tel polimer kapli olmahdur.

8- 180 ve 300 cm saft uzunluk segenekleri olmalidir.

9- Kilavuz tel diiz uglu olmahdir.

10- Kilavuz tel 0,014 olmalidir.

11- Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

YUMUSAK UCLU REKANALIZASYON KILAVUZ TELi (POLIMERLIi) TEKNiK SARTNAMES]

(KR1088)

1- Kronik Tam Tikali Kroner Arter girisimlerinde kullanima uygun olmahdir.

2- 0.014*(inch) kalinh3indan 180-300 cm uzunlugunda olmalidur.

3- Govde ekleme olmamali; yekpare olmalidir. Antegrad ve retrograd modelleri olmalidir.

4- Mikemmel “‘torque’ ozelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamas: ‘’torque™ o6zelligini
engellemeyecek yapida (baglanusiz ) olmalidir.

5- Distal segment (yumusak kisim) siirtinmeyi engelleyici polimer kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmali;
bu kaplama 20cm uzunlugunda ve biyolojik uyumlu olmali,proksimal segment ise PTFE kapli olmalidur.

6- Klavuz Tel’in gérinebilen (X-Ray altinda ) uzunlugu en fazla 3cm olmali, lezyon gdriintiisiini
kapatmamalidir.

7- Klavuz Tel uc direnci 0,6-0.8-1,0gf olmali, milkemmel esnekligin yami sira destek verici Ozellikte
olmalidir. Uca dogru incelen yapida olmali ug kismi 0,009 olmalidir.

8- Distal segmen: (yumusak kistm) ozel olarak ek bir kayganlastirici madde ile kaplanmig olmali ve
Koioner Arter icerisinde rahat hareket edebilmelidir.

9- Klavuz Tel retrograd yaklagimlan igin yiiksek diizeyde kontrol edilebilir *’Fine Control”’(FC) yapisida

olmalidir.

INTRADUCER SHEAT SARTNAMESI (GR2051)
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Entry Kateter atrevmatik damar limenine zarar vermemelidir.
Hidrofilik yiizeye sahip olmalidir.

En 27 90 cm uzunlugunda olmali ve 6F olmalidir.

Dilatasyon yapacak kateteride ayrica hidrofilik olmalidir.
Kullanilan setle uyumlu olmalidir.

Sistemde side port liimeni bulunmalidir.

Katater yapisi mikrc 6rgiilii olmahdir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, SERT, 260-300CM (KV1300)

i
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Kilavuz Tel’in ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmig

(Nitinol) radiopaksolid bir metal igermelidir. Nitinolcore Kilavuz tel’indistal’inegeldik¢e incelerek, daha
esnek ve yumusak yapide ile sonlanmalidir.

Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore’un iizeri uluslararasi Stiff olgiilerde biyolojik uygunlugu
kanitlanmig ézel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

Hidrefilik Kilavuz Tel”in poliratan yiizeyi extraradyopak tungsten malzeme ile kaplanmig olmahdir.
Baylece kilavuz tel’ingdrintrliligt arttirilmis olmalhidir.
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Hidrofilik Kilavuz Tel’in en disi Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi
biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek
kayganlikta olmalidir. Bu malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig
olmalidir.

Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamas: ile kateter, Kilavuz tel tizerinden ilerletildiginde
¢ok kolay kaymasini saglamahdir.

Hidrofilik Kilavuz Tel’in Siiper esnek Nitinolcore sayesinde biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski
seklini almalidir. Bu dzelligi ile Kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir.

Hidrofilik Kilavuz Tel damar iginde 1:1 tork kontrolii saglamahdir.

Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 ing¢ kalinhginda ve 80-150-180 cm uzunlugunda, diiz ya da agili
ug alternatifleri olmahdir.

Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmig steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar
arasiStifflara uygun Guide wire in Olgiileri, kod numarasi, lot numaras: ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

PERIFERIK AKIM YONLENDIRMELI AKIS MODULATORU (KV1167)
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Periferik arter anevrizmalarimin tedavisi igin uygun olmalidir.

Akis modiilatorii rgiisiinii olusturan tel (nitinol) gok katman ag orgiisti seklinde Griilmiis yapiya sahip
olmalidur.

Akis modiilatorii ¢apr 5.0 ve 16.0 mm ¢aplar arasinda farkli se¢enekleri olmalidir.

Akis modiilatérii uzunlugunun 20mm’den 94mm’ ye farkli uzunluklari olmalidir, Kateter teslim
sisteninin ise 1002m ve 160cin boy uzunlugunda gesitleri olmalidir.

Kendinden genisleyen (self expandable) dzelliginde olmalidir.

Akis modiilatorii anevrizmanin bulundugu bdlgeye uyum saglamali, damarm seklini alacak sekilde
esnck olmalidir.

Akis modiilatérii, anevrizma sekilleri itibariyle, saccular, fusiform; tiim tedavi segeneklerine cevap
verebilmelidir. Akis modiilatérii 6zelligi anevrizmadan veya saglikli bolgeden ¢ikan yan dallarin
kapanmasin: dnlemelidir.

Sisteinde yarlesim kolayh saflamak igin markerlar bulunmalidir. Bu markerlar ayni zamanda sistemin
goriinliriiigiinii de saglamahidir.

Cihaz istenilen konuma verlestirilemiyorsa ve kullanilabilir cihaz uzunlugunun %50'si kateterden
¢ikarilmamisgsa, cihaz tekrar kateter i¢ine alinarak yeniden konumlandirilabilir olmalidur.

Alus modiilatéril 0.035™ kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

Cihaz, kendi kendine agilip kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir.

Ak:s modiilatéri fnestere yapmaya uygun olmahdir.

Cihaz anevrizma tedavisini akimi yonlendirerek yapmalidir.

Bir kez implante edildiginde, cihaz manyetik tani ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalidir.
Anevrizma akimin doniistiirme cihazi anevrizma kesesine uygun olarak segilmelidir.

Gonderim sistemin ug kismi esnek, atravmatik olmahdir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

INTRADUCER SHEAT SARTNAMESI (GR1066)

1-
2-
R
4-
3-
6-
7

Entry ¥ateter atravmatik damar limenine zarar vermemelidir.
Hidrofilik yiizeve sahip olmalidir.

En az 65.90 crm uzunlugunda olmali ve 6F-7F-8F olmahdir.
Dilatasyon yapacak kateteride ayrica hidrofilik olmali
Kullanilan setle uyumlu olmalidir.

Sistemnde side port liimeni bulunmalhdir.

Katater yapist mikre orglilii olmalidir.
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KATETER, MIiKRO, NOROVASKULER, AKIM YONLENDIRMELI, ORGULU VEYA ORGUSUZ
SARTNAMESI (GR2018)
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Entry Kateter atravmatik damar liimenine zarar vermemehdlr
Hidrofilik yiizeye sahip olmalidir

En az 90 cm uzunlugunda olmali ve 6F olmaldir.

Dilatasyon yapacak kateteride ayrica hidrofilik olmahdir.
Kullanilan setle uyumiu cimahdir.

Sisiemde side port limeni bulunmalidir.

Katater yapis1 mikro 6rgiilit olmahdir.

SNARE YAKALAMA SiSTEMI TEKNiK SARTNAMESI (KV1243)
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Yakalama sistemi, bir kateter ve tek ilmekli bir kementten (snare) olusmalidir. Kement safti tizerinde
bulunan bir tutamak szyesinde konumlandirma kolay yapilabilmelidir.

Malzemenin endovaskiiler ve non-vaskiiler kullanim igin uygun seg¢enekleri bulunmalidir.

Titanyum nitrit kapli tungsten ilmek, kirilmaya dayanikl, yiiksek biyolojik uyumluluga sahip,
miikemmel radyo-opak 6zellikte olmalidir.

Esnek Nitinol saft sayesinde biikiilmeye direng ve 1:1 torsiyon kontrolii elde edilebilmelidir.

Saft ile ilmek arasinda doksan derecelik ag1 olmali, bu sayede yabanci malzeme yakalanmas: ve kontrolii
kolay olmahdir.

Kateterin ucunda radyo-opak bir bant olmali, boylelikle sistem floroskopi altinda kolay izlenebilmelidir.

INCE UCLU 0,016”-0,018” KILAVUZ TEL (GR2034)
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Kilavuz teller, #zellikle total okliizyonlari sorunsuz gegmek igin tasarlanmig, uca ve safta sahip
olmahdir.

Uzun total okliizyonu gecerken diseksiyonu 6nlemek i¢in; Kilavuz tellerde 0.018” igin 4.5 ve 2 cm lik
bir c2il sarmz! ugta 4 mm vi gegreven kiigiik bir déngii(loop) olusturma kabiliyeti ve 0,018” igin 4,5
cm lik bir coil sarmal ugta 9 mm yi gegmeyen kiigiik bir déngii(loop) olusturma kabiliyeti olmalidir.
Kilavuz tellerde, cekirdek tel iizerine koil sarmali yiikklenmeden &nce, destegi maksimum seviyede
artirmak igin ilk hareketin bagladig1 u¢ kismina bir koil daha implant edilmis olmalidir.

Kilavuz tel, sorunsuz tagima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parca ¢ekirdek tel iizerine dizayn
edilmis olmahdir.

itme kuvvatinin saftian uca aktariimasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip olmalidir.
Girigimnse! perifzrik kilavuz teller 2GR ug agirlik segeneginde olmalidir.

Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saghkli olgiimler almay:
kolaylastiran 2 ve 2.5 cm uzunlugunda radyopak ug¢ olmahdir.

Kilavuz teller polimer ceket tizerine hidrofilik kapli olmahdir.

300 cm saft uzunlugenda olmahidir.

10- Kilavuz tellerde 6nceden sekillendirilmis secenekler olmalidir.
11- Kilavuz tellerde 0,016 ve 0,018 segenekler olmalidir.
12- Orijinal ambalgjinda ve steril olmalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, ILAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN ACILAN, NITINOL, UZUN (15 em VE USTU) KV2028
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Stent Grefi igyapist Nitinolden imal edilmis olmali, igi ve disi ePTFE ile kaph olmalidir.

Stent Grefiin i; yiizeyine Karben emdirilmis olmalidir.

Stent Craft yerlestirildikten sonra ver degistirmesini engellemek {izere proksimal ve distalinde 2mm’lik
kapsiz kisim bulunmalidir.

5,6,7,8 mm gaplorda €0.80,1070,120 mm uvzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 60,80,100,120 mm
uzunluklarda degisik boylari olmahdur,

80 cm ve 117 cm olacaik sekilde iki farkh katater uzunlugu olmalidir.

Stent Grefl in proksimalinde ve distalinde x-igini altinda goriiniimii kolaylastiracak markerleri olmalidir.
Tasiy.c1 kateter biikilme -kini!malara kars) giglendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda marker
bulunmahdir.
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Stent grefti serbestlestirmek igin kihf ¢ekildiginde tasiyici i¢ kateter tizerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmamalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, iLAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDIiLIGINDEN ACILAN, NITINOL, KISA (5 em VE ALTI) KV2026

1- Stent Greft igyapisi Nitinolden imal edilmis olmali, i¢i ve disi ePTFE ile kaph olmalidur.

2- Stent Greftin i¢ yiizeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

3- Stent Greftyerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzereproksimal ve distalinde 2mm lik
kapsiz kisim bulunmalidir.

4- 5,6,7,8 mm caplerde 20,30,40, mm uzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 30 ve 40 mm uzunluklarda
degiszi< boy art olmalidir.

5- 80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farklikatateruzunluguolmalidir.

6- Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.

7- Tasiyici kateter bukulme — kirilmalara karsi guclendirilmis, braidedyapidaolmali ve ucunda marker
bulunmalidir.

8- Stent grefti serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici i¢ kateter iizerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmamalidir.

KILAVUZ TEL, 018", HIDROFILIK, 260-300CM (KV1308)

1- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis
(Nitinol) radiopaksolid bir metal igermelidir. Nitinolcore Kilavuz tel’indistal’ine geldikge incelerek, daha
esnek ve yumusak yapida ile sonlanmalidir.

2- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore’un iizeri uluslararasi standart Olgiilerde biyolojik
uygunlugu kamitlanmis 6zel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

3- Standart Hidrofiiik Kilavuz Tel’in poliiratan yiizeyi extraradyopak tungsten malzeme ile kaplanmig
olmalidir. Boylece kilavuz tel’ingériiniirliiliigii arttirilmis olmahidr.

4- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dig1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi
biyolcjik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gecebilecek
kayganlikta olmalidir. Ru malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis
olmal:dir.

5- Standart Hidrofilik Kilavuz Telin ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

6- Standzrt Hidrofilik ¥ulavuz Tel'in polimer Hidrofilik kaplamasi ile kateter, Kilavuz tel tizerinden
ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasin saglamahdir.

7- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in Sitiper esnek Nitinolcore sayesinde biikiilmelerden etkilenmemeli
tekrar eski seklini almahdir. Bu 6zelligi ile Kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir.

8- Standart Hidrofilik ¥1lavuz Tel damar iginde 1:1 tork kontrolii saglamaldir.

9- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.018 in¢ kalinliginda ve 150-180 cm uzunlugunda diiz ya da agili ug
alterratifleri olmalidir.

10- Stancarst Hidrofilik Filavuz Tel tzker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde

uluslar arasi standart!ara uygun Guide wire in 8lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

KILAVUZ  TEL, _MIK_RO_, NOROVASKULER, 0.010"-0.014", TUMU HIiDROFILIK,
PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA (TAPERED) (GR2032)
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Mikre  kateterles ile ndrovaskiiler girisimsel radyolojik islemler igin 6zel tasarlanmis, siiper
selekiifkateterizacyon ‘slemlerinde kateter kontrolil i¢in kullanima uygun olmalidir.

Mikro kilavuz telin en disi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu 6zelligi olan
hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

Mikro kilavuz tel en az 175¢m olmahidir.

Mikro kilavuz tel 0.010-0.018ing gaplar arasindan ihtiyaca gore segilebilir olmahidir.

Mikro kilavuz tel nitinol, paslanmaz gelik, platin veya tungsten gibi materyallerden iiretilmis olmalidir.
Mikro kilovez telin sofl, standart ve floopy gibi farkl yumusaklik segenegi olmalidir.

Mikro kalavuz tel diiz, acily, ¢ift agil tapered(incelen) konfigiirasyonlara sahip olmahidir.

Teknik Ozzllikleri:
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8- Mikro kilavuz tel, goriilebilirlik i¢in radyo opak uca sahip olmalidir. Bu radyo opak u¢ mikro kilavuz
telin kiigiik noro-arterde tammlanabilmesini saglamalidir.

9- Mikro kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

10- Diiz uglu kilavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekil en zor kullanimda dahi
kaybolmamalidir.

11- Uzun siireli kullanim esnasinda bile sivi1 ile temas sonrasi hacim/gap artis1 olmamali ve bu sekilde siserek
mikro katater i¢indeki hareketi zorlasmamalidir.

12- Mikro kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla bivolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla
gecebilecek kayganhkta olmalidir,

13- Hidrofilik kaplama dolayisiyla, mikro kateter, mikro kilavuz tel {lizerinden kaydirildiginda mikro
kateterin ¢ok kolay kaymasin: saglamalidir.

14- Mikro kilavuz tel damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.
Genel Hiikiimler:

15- Mikro kilavuz tel steril ve orijinal paketinde olmalidir.

EMBOLIZAN, KOiL, NOROVASKULER, ANINDA AYRILAN, TUM SEKIiL OZELLIiKLi
(GR1105)

1- Micro-coiller beyin damarlarinda rastlanan anevrizmalarin, fistiillerin, malformasyonlarin veya diger
rahatsizliklarin siiper selektifembolizasyonu i¢in uygun olmahdir.

2- Micro-coillerin gonderim telinden ayrilma ydntemi elektrik akimi veya mekanik yol ile kontrollii
ayrilabilmelidir.

3- Micro-coillerin 0,009-0.018in¢ kalinhigi arasinda segenekleri olmalidir.

4- Micro-coillerin 3D ve standart spiral tiplerine ve kalinlia gore degisebilmekle beraber 1-25mm arasi
gap ve 1-70cm arasi uzunluk segenekleri olmalidur.

5- Micro-coillerinhelikal forma ek olarak 3 boyutlu veya muadili formlari olmali, ayrica standart, yumusak
ve elistra yumusak versiyonlart olmahidir.

6- Gonderim teli paslanmaz gelik telden yapilmig olmahdir.

7- Ayuma islemine baslamadan 6nce herhangi bir anda Micro-coiller giivenli bir sekilde geriye alinabilmeli
ve tekrar sarilabilmelidir.

8- Ayrilina islemi anmda olmalidir. Bu durum o6zellikle akut kanayan anevrizmanin en hizli sekilde
kapatilmas: va'veva vazospazm nedeniyle mikrokateterinokliizif oldugu olgularda islemin en hizhi
sekilde sonlandirilinas: igin mutlak gerekli olup hasta morbidite ve mortalitesini etkileyecek en 6nemli
Ozelliltir.

9- Micro-coiller yeterince yumusak olmali ve bu 6zelligi sayesinde travmaya neden olmamalidir.

10- Micro-coiller yiiksek teknoloji alasimh maddelerden yapilmis olmahdir.

11- Ayrima iglemi baglatihnadan énee Micro-coiller kendiliginden ayrilmamalidir.

12- Micro-coilleri igine alan kilif tekrar eski niteligine donustiriilebilir ve Micro-coilleri saklama niteliginde
olmalidir.

13- Micrr-cailler 2yirmak igin gerekli aparatlar her islem igin ayrica temin edilmelidir.

14- Micro-zoiller tek kullanimlik ve kullanima hazir steril ambalajinda olmalidir.

EMBOLIZAN, KOIL, PEFIiFERIK, ANINDA AYRILAN, TUM SEKIL OZELLIKLI (KV2046)

1- Yiiksck trombojenil 6zelligi ile arterial ve vendzembolizasyon, travma, kanama ve diger damar
lezyonlari igin uygun olmalidir.

2- Koillerin anz alagm platinyum olmalidir.

3- Helezon gaplari 1-30mm arasinda olmahidir.

4- Uzunluklari 2-65cm arasinda olmalidir.

5- Koiler 0.01Cing-0.025ing arasi segenckleri olmali ve ug kismi diiz ya da tapered tasariminda olmahdir.

6- Koiller diiz, spiral ve helezon veya benzeri yapida alternatifleri bulunmahdir.

7- Koiller elektrik veya mekanik olarak aynlabilir olmalidir.

8- Koiller MR ile uyumlu clmahidir.

9- Delivery sistzmine viiklenmis halde paketlenmis olmalidir.

10- Malzeme steri! ve orijina! ambalajinda teslim edilmelidir.
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iINTRAKRANIYAL VASKULER REVASKULARIZASYON CIiHAZI, KENDILIGINDEN ACILAN /
PIHTI CIKARMA AMACLI (GR2022)

1- Cihaz, Intrakraniyelnrovaskiilerembolilerin mekanik olarak ¢ikartilmasi iglemi igin ozel olarak
tasarlanmis olmahdir.

2- Cihaz, 4mm ¢aphi olan ebati igin i¢ ¢ap 0.021” mikrokateter ile 6mm ¢apli olan ebati i¢in i¢ ¢ap 0.027”
mikrokateter kullanilabilir ve hedef bilgeye ulasilabilir olmalidir.

3- Cikez Lendiginden agilabilic 32:likte kapal hiicre yapisina sahip olmalidir.

4- Cihaz hed:f noktaya 2rigim saZlandiktan sonra kullanicinin komutlari ile birlikte istenildigi zaman geri
toplanabilir ve geri agilabilir 6zellikte olmalidir ve bu islem tekrar edilebilir olmalidir.

5- Cihaz floroskopi altinda yiiksek gériintirliige sahip olmalidir. Radyopakmarkerlar iiriiniin hem distalinde
hem proksimalinde bulunacak sekilde tiretilmis olmalidir.

6- Uriiniin islem esnasinda trombiis tutunmasini saptama amagli 10 mm araliklarla 3 er adet platinium
marker bulunmalidir,

7- Cikzza uygolama bilgesine gore 4.0 ve 6.0 milimetre c¢aplarinda ve 30 ve 40 mm uzunluklarinda
¢esitler! olmalidir.

8- Cihaz itme saft: nitinol materyalden iiretilmis olmalidir ve lezyona ulagma yetenegi yiiksek olmalidir.

9- Cihaz saft1 180 cm uzunlugunda olmalidir.

10- Cihaz saftindan belirleyici marker bulunmahdir.

11- Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

12- Mikro teslim katzterinin kilit mekanizmasi bulunmali 0,1 cc embolizan ajani gonderebilir lock olmalidir.

SIVI EMBOLIZAN AJAN, NON ADHEZIV TEKNIK SARTNAME (KV1323)

1- Sivi Embolizan Ajan, Arterio venoz Malformasyonlar (AVM), Arteriovendz Fistiillerin (AFM) ve
Hipervaskiiler tiimorler gibi nérovaskiilerdeki lezyonlarin embolizasyonu ig¢in &6zel olarak iiretilmis
olmalidir,

2- Sivi Fmbolizan Ajan. Ft'llen Vinil Alkol (EVOH) Kopolimerinin, Dimetilsulfoksit (DMSO) igerisinde
¢oziiniilmesi ile olusmus olmalidir.

3- Igerig ndeli EVOH Etilen Vini! Kopelimeri %6,5 veya %8 oraninda olmalidir.

4- Floroskopik goriintiileme igin kontrast olusturan bir materyalden tiretilmis olmalidur.

5- Yapiskan olmayan nonadhezive dzellik gostermelidir.

6- Sivi Embolizan Ajan, floroskopi altinda goriintirliigii yiksek, DMSO uyumlu kateter aracilif: ile
gonderilmelidir.

7- DMSO g¢éziiciisti. 2njekte edildiginde etilen vinil alkol kopolimeri ile siispansiyon halindeki
tantalyumuningitu olerak ¢dkelmesine ve siingerimsi koherant bir embolizasyon hali almalidir.

8- Pake. i erijinde [l DMSO, ! ml ZVOH kopolimeri, 3 adet DMSO uyumlu siringa bulunmalidir.

9- Dmso uyumlu girnganin ug kismi uerlock standart ug yapisinda olmahidir.

10-  Sivi Embelizasyen Ajanlar, steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

11-  Sivi embolizasyon ajanlar. igerigi kuru 1s1 ile dig ambalaji ise etilenoksit ile steril olmalidir.

EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZ{V, DMSO iCEREN, YUKSEK YOGUNLUKLU SARTNAMESI
SUT KODU (KV1324)

1- Sivi EmbolizanAjan, Arterio veniz Malformasyonlar (AVM), Arteriovendz Fistiillerin(AFM) ve Hiper
vaskiiler timorler gibi nirovaskiilerdeki lezyonlarin embolizasyonu i¢in 6zel olarak tiretilmis olmalhidir.

2- Sivi Embolizan Ajan, Etilen Vinil Alkol (EVOH) Kopolimerinin, Dimetilsulfoksit (DMSO) igerisinde
¢oziinlilmesi ile olugmus olmahidir.

3- lgesigindeki FY/OH Etilen VirilKopolimeri %6 ,%6,5 veya %8 oraninda olmahdir.

4- Floco:kopil girintileme igin kontrast olusturan bir materyalden tiretilmis olmahdar.

5- Yapiskan olmayan nonadhezive gzz1lik géstermelidir.

6- Sivi Embolizan Ajan, floroskop! altinda gérintirligih yitksek, DMSO uyumlu kateter aracilign ile
génderilmelidir.

7- DMSO ¢oziclisll. enjekte edildiginde etilen vinil alkol kopolimeri ile siispansiyon halindeki
tantalyumuninsitu olarah ¢ikelmesine ve siingerimsi koherant bir embolizasyon hali almalidir.

8- Paket igeridinde | m! DMSO, ! m! EVOH kopolimeri, 3 adet DMSO uyumlu siringa bulunmalidir.

Dmsc uy k iﬂb‘ﬁmﬂﬂ ug kizmn luerlock standart ug yagusmda olmalidir. 7
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10- Sivi Embolizasyon Ajanlar, steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

11-

Sivi embolizasyon ajanlar, igerigi kuru is1 ile dis ambalaji ise etilenoksit ile steril olmalidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", SUPER SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 260-300CM (KV1306)

1=
2-
3-

4-
5.

Kilavuz Tel paslanmaz ¢elik, PTFE kaplama safta sahip olmahdir.

Kilavuz Tel ucuna dogru incelmeli, bu sayede gok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmahdir.
Kilavuz Tellerin u¢ alanlar, i¢ kismi paslanmaz gelik olacak sekilde radyopak altin kaplama tungsten
springcoilwound ile kaplanmis olmahdir.

Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunluklar1 185 ve 300 cm. olmahdir.

Kilavuz Tzller disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidr.

AORT AKIM YONLENDIRMELI AKIS MODULATORU (KV2032)

1-

2-

%
4-

-
6-
7-
8-
9-

Cihaz, en az tir dah iceren aort anevrizmasi olan hastalarin endovaskiiler tedavisinde kullanilmak iizere
Ozel olarak tasarlanmahdir.

Cihaz, en az 20 mm proksimal ve distal yerlestirme bdlgeleri olan anevrizmasiz bir aort segmenti
(boyun) gerektirir.

Cihaz. anevrizmanin boynundan ana damara girecek sekilde tasarlanmalidir.

Cok katman!i aort akis modiilatord, radyoopak, tiibiiler, kendi kendine genisleyen, akig yonlendirici ag
¢ok katmanli ag implant: olmalidir.

Cihaz 80 mm ile 200 mm arasmda farkli boylarda sunulmalidir.

Supra-renalciplakstentlerdemigrasyonu engellemek amaclh kancalar bulunmahdir.

Siiper elastik biyomedikal! nitinol alagimh malzemeden imal edilmis olmalidir.

Cok katmanh boru seklinde ag yapisinda oriilen orgiilii tel yap1 olmalidir.

Anevrizma akim: dénistiirme cihazi bir tastyictya monte edilmelidir.

10- Anavrizme, akun dénaiistiime cihazlarina salinmaya uygun olmalidir.

11-

Tasima sistemi 18F ve 20F boyutlarinda ve cihaz 25 mm ile 44 mm arasinda farkl ¢ap varyantlarinda
olmalidir.

12- Dar, tortuoz, acili ve kalsifiklesyonlardangecisikolaylastirmak i¢in tasiyici sistem hidrofilik kapl

13-

14- Cihaz esnek, ¢rgiliio
15-

olmahdir.

Serbest birakma cihazi tek par¢a olmalidir.

Imalidir.

2y kaplamas: saglarken yan callara gelen perforasyonu veya akimi korumalidir.

Cihaz, optimur yiiz

16- Sistzr hasta gore tzel tretim olmalidir.
17- Cihaz, kendi kendine agilip kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir.
18- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemiyorsa ve kullanilabilir cihaz uzunlugunun %350'si Kateterden

¢ikarilmamissa, cihaz tekrar kateter icine alinarak yeniden konumlandirilabilir olmalidir.

19- Stent fnestere yapraeya uygun olmahidir.
20- Cihzaz anevrizina tdavisini akimi yonlendirerek yapmalidir.

21-

fletin. sistemi, 0,025 kilavuz tel ile uyumlu olmalidir. Akim modiilatérii dagitim sistemine 6nceden
yliklenmis olmalider.

22- Floroskepi alands stertin konumunu daha iyi gérmek igin bir isaretgi markerlar1 olmalidir.

23-

Cihazin fleroskopi  altinda  goriiniirliigii  arttinlmali  ve  bu  sekilde cihazin daha kolay
korumlandirilabilmesi igin preksimal ve distal uglari floroskopi altinda net olarak ayirt edilebilmelidir.

24- Bir kez implante edi'diginde, cihaz manyetik tan1 ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalidir.

25-
26-

Anevrizma akimini doniigtiirme cihazi anevrizma kesesine uygun olarak secilmelidir.
Mal!zeme ctaril olmahdir

KATETER, MIKRO, PERIFERTK, ORGULU, CIFT iISARETLI (KV1275)

Dip. Tes. No: 140389

Delivercathkatzterdestek sorunu yasanan olgularda; kilavuz Kkateterin destegini artirmak amaciyla

gelistirilmis; ana katetere eklenen Kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir,

Kateteryapis: tek operetlr kullanimina uygun yapida olmalidir.

Igyap:st plirlizsiiz o!mahdir. ‘

Katzier uzatria uct yurnugak oimalt ve tray ma},d bLbEblVEl wermeme]ldlr '
Frof; . 25t &
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-

6-
7=
8-
0.

Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.
Delivercathkateter$0, 135 ve 150c¢m uzunluklara sahip olmalidir.
Delivercath kateter 4F.SF,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmahdir.
Kateter0,0357/0,018/0.014”inchkilavuz tellerie ¢aligmaya uygun olmalidir.

10- Delivercath kateter ic limenleri; 4F igin minimum 0.042" SF i¢cin minimum 0.051" , 6F i¢in minimum

0.056", 7F i¢cin minimum 0.062", 8F i¢in minimum 0.071" olmahdir.

KORUYUCU TERAPI SOLUSYONU TEKNIK OZELLIKLERI (KV4021)

5-
G-
7-
8-

9.

Uriin soliisyon seklinde olmali ve koruma ozelligi ile miktar1 agisindan sulandirilarak yeterli miktara
ulasabilmelidir.

Hyaluronik asit kompznentleri ozellikleri tasiyarak koruma gérevinin haricinde doku yada organ
baglantisindan senra iyilesmeye mezenkimal hiicre tutulumu sayesinde faydasi olmahdir.

igeriginde bulunan komponentler sayesinde inotrop destek siiresini kisaltmalidir. Inotrop destek siiresini
kisaltgima dai- bi'imsel makale destei sunulmahdir.

EndotelHyperplazi® yi engelledigine dair bilimsel makalesi bulunmalidir. Fistiil operasyonlarinda aym
etkiyi destekleyen makalesi bulunmahidir.

Uriir. doktorun belirtece@i dozlarda heparin ile beraber hazirlanabilir 6zellikte olmalidir.

Steri! ve t=k kullanmm!1k- olmahdir.

Uriin ameliyat mesasina kolay agi!abilmesi igin dis kismu da steril olmalidir.

Uriin kendi orijinal enjektdrii izerisinde normal oda 1sisinda bekleyebilir. Ancak kapag: agildiktan sonra
max siire 4 saa’ ice sisinde famami kullanilabilir olmahdir.

Kullanilacak operasyonel kismim igerisine tamamen girecegi dlgiide sulandirilmaya yeterli olmalidur.
Organ ve dokularda 1ii stresi azaltarak ayni zamanda gerekli nem oramini saglamaya yardimci olmahdr.

HIDROFILIK TESLIM KILAVLZU (KV1310)

1-
2-
3
4-
5

Teslim Teli atravmatik damar Yimznine zarar vermemelidir.

Ug kiznu tipte ohnalidir

Kilavuz tel, 0.035™ ¢capinda olmahdir.

Ug kismi tel kismindan hafif ve bu sebeple rahatlikla ilerleyebilmelidir.
Kilavuz teller 260 cm boyunda olmalidir.

INTRODUCER SHEATH (KV1288)

5-
6-

10-

11-

Sheathler prensip olarak Anjio ve Katater Laboratuvar iinitelerinde damarigi girisim saglamak amaciyla
kullanilabilmelidir.

Introducerkateterl=rin ve pacingleadlerininperkiitan olarak gonderilmesi igin 6zel olarak dizayn edilmis
olmaldir.

Sheathler 4F-5F-0F-7F-8F-9F-10F-11F-12F c¢aplarinda olmahdir. Boliim istedigi ¢aplari siparis
asanasinca Hildiece ir, Ayrica firma tarafindan introducersheatlerin 23 cm uzunlugunda secenekleri de
temin edilebilmelidir.

Pake. igerisinde bir adct Femostatik valfli introducersheath, bir adet dilatér (uzunlugu minimum 20 cm
(£5zm) olmalidir), bir adet klavuz tel (0.038” kalinhiginda, minimum 50 ¢cm (x5c¢cm) maksimum 60 ¢cm
(£5 em) uzunlukta 3 mm [ curve’lilguidewire), bir adet ponksiyon ignesi (18 Gax6,5-7cm) ve bir adet 11
numara saplh bistiiri olmalidir.

Introducer setin titin bilegenleri tamamen radyoopak olmahdir.

Introducer” ..l.:_.'_'.! wonlaga 10 em olmahdir. Kaniil vaka esnasinda baglanti yerinden Kirilip
kopmamalid

Intreducer h: nestatil valf sistemine sahip olmahdir Valf sistemi kan sizintis1 yaratmayacak sekilde
dizayn ednlmls o'mell, kan kagag olusumuna engel olmalidir.

Introducerinin ug kismi, 5 ‘ris esnasinda damara verecedi travmayi minimize etmek i¢in inceltilmis ve
yuvarlatilm 3 olrmalidir. ¥rli ‘:!e dilator arasinda kademesiz geqt; olmahdir.

Perkiitan girig sirasind: ¢i'atérii~'ntroducer’dan ayrilmamasi igin dzel kilit mekanizmasi olmalidir.
Dilaiir ok yumusak 1ova ¢ok sert yapida olmamahdir. Islem yapilirken egilip biikiilmemeli, damara
zarar vermsemelidir,

Inircducer sisteming
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12- Introducer sisteminde istenildiginde introducer’in deriye baglanmasimi saglayacak stitur yuvasi mevcut
olmalidir.

13- Introducer iizerinde kag french oldugu rakamla belirtilmis olmalidir.

14- Introducer sistemi milkemmel kinkresistansina sahip olmalidir.

15- Klinikte kullanilmakta olan 6F ve 7F diagnostik ve guidingkataterlerle tam uyumlu olmalidir. Bu 6zellik
verilecek numuneler iizerinde mutlaka degerlendirilecek olup; sheath ile guidinglerin tam uyumu
(Kataterinsheath igerisinde rahat ilerleme durumu) saptanarak alimina karar verilecektir.

16- Teslim edilen her bir iiriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) y1l miadli olmahdir.

17- Introducer sistemi tekli steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajiizerinde iretim tarihi, son
kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve sterilizasyon sekli yazmahdir.

INTRODUSER SET (KR1117/GR1069)

1- Introducer set, kateteriradial damara yerlestirmek i¢in kullanilan bir sistem olmahdir.

2- Introducer set 4F-7F arasi dlgiilerde segenekleri olmahidir.

3- Sheat uzunluu en az 7cm olmahdir.

4- Introcucer ‘le birliktz =0 az 45cm uzunlugunda 0.018ing-0.025ing kalinlikta paslanmaz gelikten tretilmis
diiz uglu, yumusak ve atravmatikguidewire, 20G veya 21G veya 22G kalinhiginda ponksiyon ignesi,
sistzme uygan dilatr 1 adet hemestatik valfli, musluklu ve yan uzatmal kihif igermelidir.

5- Damar zedelenmemesi i¢in, sheat’in pargalari kayganligi artirilmig malzeme ile kaplanmig olmalidir.

6- Teknik Ozellikleri:

7- Introducerinprolssirial ucunda geriye kan akimini engelleyen hemostatik valf bulunmalidir. Hemostatik
valfli kihf, anjiyografi. anjiyoplasti uygulamalarina uygun yapida olmahdir.

8- Shesth ghivdest Kink{kiri'ma) yapmeamaya direncli materyalden yapilmig olmalidir.

9- Genc! Hikiimler:

10- Muleeme stetil ve orjjiral ambzlgjinda teslim edilmelidir.

EMBOLIZAN, PARCACIK, MIKROKURECIK, STANDART (GR1122)

1- Perifzrik am acl 11 embelizasyon islemlerinde kullanilmak iizere tasarlanmig olmalhidir.

2- Enaz 40u(mikron; <n fazla 1200u(mikron) arasinda degisebilen boyut segenekleri olmalidir.

3- Uriin mikro Kitrs :lmasl dururrurda mikro kiire, kendilerine ait steril siringalarda, salin ile stispansiyon
halinde veya 1e;l!e:-je zyo1ayn edarik edilebilecek paketlemeye sahip olmahdir.

4- Mikro kiire, dlgeklerine gore belirlenmis tiipgiik veya siringalar ile ayni renk koduna sahip olmali,
enjek e ve tedav! csnasimda kullaniciya kolaylik saglamahdir.

5- Mikro kateterler piyasada bulunan periferik amagh 2F ve iizeri mikro kateterler ile enjekte edilebilecek
yapida olmalhdir, sadlayic: her gap igin kullanilabilecek alternatif kateterlerle ilgili uygunluk tablosu
sunmahidir.

6- Milro kire, pivasada bulunan iyonik ve non-iyonik opak maddeler ile soliisyon edilebilecek yapida
olmmalidr ~e sadacn hullamlzblecek alternatif opak maddeler ile ilgili karistirma 6lgek tablosu ve
stispansiyon bel leme sitresini gdsterir tablo sunmalidir,

7- Mikro kiire, sirmga ve mikrokateter ¢rtkisinda esneyzbilmeli, damara enjekte edildigi anda en iyi hacmini
bulmali ve yapist bozulmamahdir.

8- Mikro kiire, er iyi hacimlerini her daim koruyabilmeli ve bu sayede birbirlerine yapismalar1 6nlenerek
damzin hedeflenenden &nce tikanma riski olusmamalidir.

9- Mo kiive hicmocempaiible, anti-Inflamatuvar ve antibakteriyel veya biyocompetible/ biyouyumlu bir
yapiya sahip ¢lmalder,

10- Miloo kitreler, mimkiin olan en izl ve en uzun dayanan hacimsel stispansiyona sahip olmali ve bdylece
hastaya zarar vermayecek yapiva sahip olmahdir,

11- Verilme islemi swasinda tkaamayr ve yifilmayir engellemek igin partikiiller uniform bir gekilde
dagilmali ve kzr:igsmm icinde hemejen dagilim saglanmalidir.

12- Kontrast kavisinnni mitkemmel selilde absorbe edecek sekilde imal edilmis olmahdir.

13- Urtinder stesil. orjing) zinbalajlannde ve tizerinde &lgiileri belirtilmis olmahidir,
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STENT, VASKULER, VENOZ (KV1169)

1- Periferal ve santral vaskiiler-vendz uygulamalarda kullanilmak izere tasarlanmig olmalidir.

2-  Stent kullanilabilir saft uzunlugu 75-160cm arasinda olmalidir.

3- Stent 0.035in¢ kilavuz tel iizerinden taginabilmeli ve OTW ozellikte olmalidir.

4- Stent ¢apr 10-24mm ve uzunlugu 40-160mm arasi olmalidir.

5- Stent tasarimu tel orgii kapali hiicre yapisinda veya acik hiicre yapisinda ve venéz damarlara tam
anztomik vyan s glayacak sekilce esnek ve flexible olmalidir.

6- Kateter ucu uzun ve inceltilmis bir tasarima sahip olmali; bu sayede atravmatik bir ug saglanmalidir.

7- Stentperiferal ve santral vaskiiler ve vendz uygulamalarda kullanilmak tizere self-expanding (kendi
kendine agilan) ézellikte olmalidir. Stent kontrollii bir yerlestirmeye imkén vermek icin distalden veya
proksimalden agiimalidir.

8- Radyo opak isaretiere sahip olmalidir.

9- Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

2.GRUP _
AV FiSTUL EMBOLIZASYON

MIKRO TESLIM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)

1- Paravalviiler sizinti kapama igleminde kullamlmak tizere gelistirilmis olmahdir.

2- Vendz kapaklarin dzerine interfasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikl olmalidir.

3- Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

4- Mikro teslin: Eateter” 90 cm vz 6F ¢apinda olmalidir.

5- Mikro teslim kateteri burulmalara kars: 6rgiilii olmahdir ve USG altinda kolayca goriinebilir sekilde
ekojenik olmalidir.

6- Biitiin islem malze meleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

7- Set igerisinde girisir set! ve kilavuz tel bulunmalidir.

8- Biitiir islem ma'zem -ler? ilz2 bir'ikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

VALFLI INFUZYCON KATETERI (GR1041/KR1204/KV3158)

1- Kateter damar icine uzun sureli ilac enjeksiyonu icinkullanilacaktir.
2- Kateterindistalindeoze!gelistiri!mis bir valf olmali bu sayede icindekilavuz tel birakmazorunlulugu
olmadan uzun sureli ilac enjeksiyonu yapilabilecektir.

olusacakkomplikasycnlari engelleyecektir.
4- Keeweriniz cap geris oimel boylees icinde kilavuz tel meveut iken bile enjeksiyon yapilabilmelecektir.
5- Kaiteterin distalinde, verilen ilacin cikisini saglayan yan delikler olup, bunlar kateter olculerine gore, 5,
10, 20, 30, 40 ve 59 cm boyunce yerlestirilmistir.

6- Kat:zterin infuryon cikislasirin distalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup, boylece infuzyon

bolgesi x isini altinde rahatliklz gorulebilecek ve hedef bolgeye yerlesimi kolaylastirilacaktir.
7- Ka=ior orgulu yapldo tasar’ansis olup boylece hem fleksibilite hem de itilebilirligi saglanabilmektedir.
8- Kateterin infuzyoen deliklerinden hem damlama hem de yuksek hizda enjeksiyon yapilabilecektir.
9- Kz = ordfve 7f clacak sokilde Zarkli cap secenekleri mevcuttur.

10- Kateler 40, 65, 100 ve 135 ¢cm olacak sekildefarkli boy segenekleri mevcuttur.

11- Kateter 4 icin 0.035” 5ficin 0 038" maksimum kilavuz tel ile uyumludur.

12- Kareter steril tekli orijinal ambalajindadir.

13- Kateter amsbala)i verinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

MIKROKATETER (GR2015)

1-  Mikrokatetercelik tel crgulu olup, katlaama veya ovallesmeye kars1 dayamikhdir.

2-  Mikrokaeterindis, kan 1le temas edincekayganlasarak damar 1cinde daha kolay hareket
etmesinisaglayarhidiofihik kaplamaya sahiptir.

3-  Mikrokatetermucy, surtunrmeyr azaltacak sekildeptfe kaphidir.

4- Mikrokateter 0.018:nch gurdew:retle uyumludur.
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Mikrokateteriniccapt 0.021nch, discapiproksimalde 2.7 f distalde 2.4f, kullanilabilir boyu 130-153 cm
ve iccapr 0.027inch, discapiproksimal ve distalde 2.8f, kullanilabilir boyu 110-145cm olacak sekilde
6lciileri bulunmaktadir.

Mikrokatetersteriltekli, orjinalambaljinda gelmektedir.

Mikrokateter ambalaji uzermde son kullanma tarthi ve sterilizasyon sekli belirtilmustir.

KATETER, NOROVASKULER, DISTAL ERiSIM ICIN, ORGULU, DISTAL KISMI 6F VE ALTI,
90 CM VE UZERI (GR2051)

1-
DL
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Distal Destek Sistzmi(Kateter) Norovaskiiler girisimsel islemlierigin tasarlanmig olmalidir.

Kateter 4.2F kalm.uginde, 0.0437 i¢ liimene sahip olmalidir.

Kateter 0.64" guidingkateterigersindengecebilmelidir.

Kateter safti fullradyopak ve hidrofilik kapli olmaldir. Dolayisiyla kivrimh damarlarda Ustiin
izlen:zbilirlik saglanal.d r.

Keteter gen’s ‘¢ 'omieni savesinde mikro kateterin rahat gegisine izin vermelidir.

Kateterin 120cm, 125¢m, 130cm olarak ii¢ farkli uzunluk segenegi olmalidir.

Kutu igindezn ug sekillendirme stilesi gikmalidir.

Steri! ve Orijinza] ambalajm da tes'im edilmelidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS (KV1164 — KR1157 - GR1132)

1=
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Stent, PTA ve standart vaskiilerstentlerin yetersiz kaldigi kasik ve diz bolgesi gibi hareketli damarlardaki
darlik veva okliizyonlarin tedavilerinde kullanilmek tizeretasarlanmis olmalidir.

Sten: siiper clastik #zc! nitinol bir materyal ile ¢ok yiiksek radyal giice sahip olmali, burkulma, sikistirma
ve Lumlmalara karst asirt direngli olmali, hareketli asiritortiyoz damarlarda dahil uyum ve yiiksek
performans gostermeli, tiibular limen yapisini daimi korumah ve lazer kesim olmalidir.

Stent sericstrms: ssnaseice haicket stimemeli, ziplema yapmamali ve kisalmamalidir.

Stent ninkullanilabilr sai> uzunlugu 80 cm ve 125 cm alternatiflerinde olmahdir.

Sternt, 0,355 ing (0. b‘h_- l:)K”a"LlZ te! {izerinden tagmabilmelidir.

Stent shaftinin proksimal kismindz stenti tutmaya ve agmaya yarayan ergonomik tasarlanmis tutgag
“handle” almahdir. Bu tutgag sayesinde kontrolli ve agamali olarak agilabilmelidir.

Seqznekli olarak ;i 2v71 a;ma nmekanizmasi olmalidir; Istege baglh olarak parmak ile gevirmeli agma
mekanizmasi ve / veya bir lgcrvd: ;e'\erPk agma mekanizmasi kullanilabilmelidir.

Stet tamamean agidd Zmda drrs gap igin 20mm,30mmi40mm60mm,80mm,100mm uzunluk segenegi ,
Smm,6mm,7mm,Smm  ve (.‘mm capta 20mm,30mm.40mm,60mm,80mm100mm,120mm ve 150mm
uzunluk 5-;<r'c.|;-gi olmalid

Stent i ve uzunluklar igin 6F sheath ile uyumlu olmahdir.

Stenl dw' ’* cre yapist {distal ve proximal kapali, gdvde boyunca agik hiicre) sayesinde flexibilitesinden
Sdin verme: den dvsek r 'udlfcra a ulasabilmedir.

Steat uglarinda 'fJ[.I vl T (her ugia 6 tane) tantal/altin radyopak marker olmahidir.

Stesninkateter uen uzun ve inceltimis bir tasarima sahip olmali; bu sayede atraumatic bir ug
sagiunmalidiz. Bu ug radioopak Szellik tasimahidir.

Sten!, dispesble ve kullunma hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KENDTLICINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENTI (GR1136/KR1161/KV1168)

1-
2-
3
4-
5-
6-
7o
8-
9-

10-

Ste . karotis artzrlzrin tedevisinde kullanilabilmektedir.

Stext mimol tupten lazzr Lesim yamdadsr,

Stent acik hucreli yapide tasarlanmistir,

Stertin bucreler aras: kopro baglartilan sira halinde tasarlanmigtir.

Stent duz ve konik olarak iki farkli sekilde temin edilmektedir.

Steair hey o usunda belirtegler mavout elup bunler stente perginlenmustir.

Stent markerlar gorunurlugu arttiracak sekilde tantalumdan yapilmastir.

Konik Stez‘_:f!cr.n dar szunda 5 gears ueunda 3 adet marker meveuttur.

Kenk stentlerde aviocs laeter vrzerinde de bir belirteg meveut olup stentin konik olarak genisleme
bolgacin: 1saret etmektedir,

SL.,. acilicken ziplamusin eagslleyer ex.p.rit. Sistemiyle katetere sabitlenmistir. o
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11- Stenti tasiyan kateter boyu 135 cm dir.

12- Stenti tasiyan kateter monorail olup 0.014” guide wireile calismaktadir.

13- Duz stent caplari 6, 7, &, 9 ve 10 mm segenekleri arasindan secilebilmektedir.

14- Duz stent boylari 20, 30, 40 ve 60 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.

15- Konik stent caplari 6/8 ve 7/10 mm secenekleri arasindan segilebilmektedir.

16- Konik stent boylari 30 ve 40 mm segenekleri arasindan secilebilmektedir.

17- Stentin tum sizelar 6f introducer uyumludur.

18- Stertin tum sizelarmin gecis profili 0.078” dur.

19- Sten. katsterinie uc kismi damara zarar vermeyecek sekildeatravmatik yapidadir.
20- Steatler tekl ster1l ambaiajlarinda olup uzerlerinde son kullanim tarihler: mevcuttur.

VASKULER KAPATMA SISTENI, 5-9 F (KR2031/GR1288)

1-  Vaskiiler kapatma sistzmleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bélgenin
giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmalidir.

2- Hastada kullanilan sheaiye géire sistemin 6F - 8F segenekleri olmahidir.

3-  6F cihaz 5F & 7F introducersheat ile 8F cihaz 8F & 9F introducersheat ile kullanilabilmelidir.

4- Sistemler hastaya girisim vapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi igin
[ntredis orsheat deJishni gerekmemelidir.

5- Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin iginde tamamen absorbe olmalidir.

6- Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin iginde ambalajlanmis olmalidir.

7-  Arterin i¢ duvarima sabitlenen anchorPollacticco-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapilmis olup
a-terin dig duvarma sabitlenecck olan kollajenesutur ile baglanmig olmalhidir.

8- Kollajen malzemesi bovine clmahidir.

9- Suture malzemesi PolyGlycolic Asit (PGA) olmalidir.

10- Sisten. tzerinde wotor lokalizasyonunu gdrmeyi saZlayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak
gdrsel markerlar olmatidr.

11- Sisienin paketlenmesi, olas: kontaminasyonu Snleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril paketinden
¢ritiktan sonra ku'lanima hazir olmahdir.

12- Malzeme steril ve orjinral ambalajinda olmalidir.

DESTTCK KATETERI (CR1037/KR1121/KV1278)

1- Destak Kateter, tauisa! ve girisimsel prosediirler igin kiigiik periferik damarda veya siiper segici
ain: .wm ide kullanir- igin tasarlanimg olmalidir,

2- 23T, 2.5F, 4.0F se;erekleri clmalidir

3- 6f\m, ()mm, l3"cm 1502m m,unlu!, se(;cnegi olmahdir,

4- 0.0147 0.0187, 0.035” gurdewire uyumlulugu olmalidir,

5- Dz veagtit 3y s2¢:negine sahip olmalidir,

6- Distalde 100 mm: h! 1*31.1 k E\ur,lama ozelligi olmalidir,

7- Uriniin Mizgin yeilestizilmesi igin kaygan ve dayanikh PTFE ig astar1 olmalidir,

8- 4 Rad;cpak lgu,rf,tlc),_ﬁ marker’ clmalidir, (Ucta ve 50, 100, 150 mm'de 4 Radyoopak lsaretleyicisi

ohiahdir)

9- Tam boy orgiilii oft olnal, mikemmel tork kontrolii ve proksimal safttan distal uca optimum itme
geeisi saglamalicr,

10- Criniin firetim tarikinde s itibzzer 3y1l miadi olmahdir.

EPTFX EALON EXFANDABLE STENT —GREFT TEKNIK SARTNAMESI
(KV1L176/CEI lt._. KRilc4)

1- Stent Grefticvapisipaslanmnzee'iven’maledilmisolmali, icivedisiePTFEile sandwich teknigiyle 2 kat
kapliolmalidir.

2- StentGreftinicyuzeyine Karbon emdirilmisolmalidir.

3- 5,6,7 ve 8 mm c1phu 6F 11: 9 ve 10 mm caplar 7F ilesistemlecalismalidir.

4- 5- 10 mm coplarda 12 - Z% mm uzonliaklarda degisik boylari olmalidir.

5- 80coave13f lacek :st:!(hGL iki farkli kalalcr uzunlugu olmalidir.
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6- Stent Greftitasiyan balonun uzerinde proksimalde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak
markerlari olmalidir.

7- Sistemin uzerinde bulunan grefte PTFE kapliolmali ve 200 micron kalinliginda olmalidir.

8- Uriin steril pakette ve kullanima hazir olmalidir.

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", DISTALI HiIDROFILIK (GR1091/KR1080/KV1308)

1-  Hilrofilik kitavez te! cekird=ginde stiper esnek ozel nikel-titanyum alasimindan yapilmis (nitinol)
radiopaksolid bir nietalden tretilmistir. Nitinol gekirdek, kilavuz tel’indistaline geldikge incelerek daha
esnek ve vumusak yapr ile sor'amraktadir.

2-  Kilavuz tel, nrtinol melzemeden uretilmis olup, boylece 17 e 1 tork edilebilecektir.

3-  Kilavuz tel, mtinol yapistyla katlanip kirilmalara karsi ustduzeyde dayanikhdir.

4- Poliratan yiizeyi extra radyoopak tungsten malezeme ile kaplanmistir ve bu sekilde goriintirlilugi
arttirilmistir.

5-  Kilavuz telin ucu duz veyu acih (45°) olarak segenekleri mevcuttur,

6- Kilavuztellzria 150cm, 180cn ve 260cm’lik boy segenekleri mevcuttur.

7- Mikro kizvuz t2l stesl ve telll ambalaj icinde, ambalaj uzerin desterilsekli ve son kullanma tarihi
belirtilmis sekilde teshin: edilecektir.

EMBOLI KORUMA FILTRESI (GR1188/KR2013/KV1203)

1-  Emboli koruma filiresi, koranor, karotis, renal, safenvengreft, diz alti, yuzeyel femoral damarlarda cikan

debri:! yakalamek emzciyla oze! olarak urctilmistir.
2- Emboli L.u uma Tiltrest vularideki damarlzrda kullanimiendikedir.
3-  Filtie, r “inol mzlzeme Jen 12l edilmis, orgulu (mesh) yapiya sahiptir.

4-  Filtrenin floroskopialtindagorunulurlugunusaglamakamaciyladistalinde 1 adet, proksimalinde 1 adet ve
fillre agziuzerinde filire agzinicevieleyen belirtecleri bulunmaktadir.

5-  Filtre, gonderim telinden bagimsiz ileri geri ve rotasyonel harckete 2 cm ye kadar musade eden esnek
lazor spiral kesim sisteme sahiptir.

6- Filtre, 0.0147 inch ve 0.018” inch, kullanicininsecebilecegi herhangi bir kilavuz tel ile uyumludur.
7- Filire gonderim teli 320 o ,z:.,a“ugu:‘.dd olup, istegebagli olarak esnek noktasindankirilma opsiyonuyla
monotailkullanimic’s L0 oz kisclmasscenegine sahiptir.

8- Filt-enin distaluckismindz lezvondan gegisi kolaylastirmak amaciylal.2 cm uzunlugunda esnek sarmal
tel bulunmaktadir,

9-  Filtre, 6f kilavuzkateter, 57 sheath uyumlu olup 3.2f (french) gecis profiline sahiptir.

10- Filtre, filtre acikligini kot m"' amaciylaheparinkaplidir.

11- Filire, 2rum, 1:\1‘, T, G, 7mm capsccenklerine sahiptir.

12- Filtrenin eline cateterd r'-l ik olmasiicin uygulama kateterinin obur ucundadir.

o=t 5
13- Fillieain gori cclmciaciert 4.2¢ (french) geeis profiline sahip olup, islevseluzunlugu 140 cm dir.
14- Filic, ce ve fdaorayina sahipiir.

15- Filire sieril ambalajinda, vzerinde son kullanma tarihi ve steril sekli belirtilmistir.

STENT, VASKITLER, PERFFERIK, BALONLA ACILAN, OTW (KV1161 — GR1129 — KR1154)

1- Steat, perifical uygelanakeda killamlmak (izere balon extandable (balonla agilan) 6zellikte
olmal.dir

2-  Sient, 0.035 ing xilavuz el Uizerinden tagmabilmelidir.

3- Stent tagtyici sistemi OT'W oimalidir.

4- Stentin altinda kullanilan balon, semi kristiyalden olugmalidir.

5- Stentin her 1k1 ucunda da tger adet radyoopak altin marker bulunmalidir.

6- Stent, disposable ve kullamima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

7-  Strut kalinliklar 4-8 mm arasi. 150 pm. 8-12 mm aras: 190 um olmalidir.

8- Stentshaft uzunluin 75em. 115 em ve 150 cm olmak tizere 3 segenek olmalidir.

9- Biitiin ¢an dlciilerdeki maksimum 6 mm’e kadar 6f mtroducer 7,8 mm’e kadar 7f introducer,
9,10 mm’e kadar Sfmtrodu"er 12 mm ise 9f introducer ile ¢galismalidir.

10- Stent. 4.5.6.7.8.9.10.1Z iam ;ap 6lgii secenekleri olmahdir.
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11- Stent uzunluk segenekleri 18. 28. 38, 58 mm’e kadar olmalidir.

0.14 LON KATETER (KV1255 - GR1011 - KR1097)

1- Balon ¢aplari 1,25-5 mm araliginda olmalidir.

2- Balon uzunlugu 15-220 mm arasinda olmahdir.

3- Saft uzunluklari 100-130-140-150-180 cm segenekleri olmahdir.
4- Falon malzemesi nayioa oimaiidir,

5- Balonda 2 markir bulunmalidir.

6- Ralon Over The- Wire clmahidir

7- Balon hidrofilik kapl olmahdir.

8- Ralonun kateter ucu esnek, kisa ve konik olmahidir.

0,018 BALON KATETER (KV1233 - GR1014 - KR1100)
1- Balon ¢aplart 2-2 ram arasindz clmahdir.

2- Saft uzualuklar: 45.75-90-130-120-130 cm segenekleri olmalidir.
3- Balon malrernesi naylon clmalidir.

4- Baloa Over- The- Wire elmeahidir.

5- Balon hidrofilik kapli olmahdir

6- Balon nzualogu 26- 220 mim ara:nda olmalidir,

0.018” KILAYUZ TCL UYUMLU OTW DUSUK PROFIL PTA BALON SARTNAMESI
(KR1100/CRICIH/KVIZES,

1- Balen boyleri caplarina gore 20, 40, 80, 100, 120, 150, 220 ve 280 mm olmalidir.

2- Balon caplari 2.0, 2.5, 3.0, £.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0 mm olmalidir.

3- Balon kateler lumeni koalksiyal dlzayn edilmis olmalidir.

4- Balon kateieri 5x280mm ye kadar 4f; 6mm, 7mm 5f; 8mm ve 9 mm caplarn 6f introducer uyumlu
olmal.tir

5- Balcn kaicteri 75,90, 150, 150 ve 180 cm kateter boylariyla temin edilebilmelidir.

6- Balon kateteri over thewire {¢tw) olmali ve 0.018” guide wire ile calismalidir.

7- Balon kateterinin gzcie profili 0.054” clmalidir.

8- Balon katzterinin proksimcl ucunda cift cikis olmali ve cikislar uzerinde hangi lumene ait olduklari
yazilmis olmalidir,

9- Balon kateterinin ve kisn damera zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir

10- Bzlo:s kateterinin uc kimsi cgimli dizayn edilmis olmali ve boylece dar lezyonlardan kolayca

gecebilmelidir,

11- Balon kaieterinin uc kismi! ezyon gecis ozelligini arttirmasi icin silx kapli olmalidir.

12- Balon periferik waskuler sistem dekl ﬁcnozlarl ve/veya obstruktif lezyonlari, native ve/veya sentetik
arterio venoz diyaliz fistullerini dilate etmek icin ozel olarak tasarlanmis olmalidir.

13- Balon semi kompliyan tguadflex matu’yald‘ olmalidir.

14- Balonlar tekl sterd sobala e nda olmal ve uzerlermde son kullanim tarthler: olmalidir.

15- B:lo laric hes i weenca markesiar olmali ve bu sckilde balonun boyu anlasilabilmelidir.

16- Balonun cepi ve boyu kateterin prulcsimal ucunda yazilmis olmalidir.

17- Bo'orua normal ve maksimum cimse basine degerleri hem paket uzerinde hem de steril olarak paket

iceric ndc vezilmis olmalidie
0,035 BALON KATETIER (KWV1230 - GR1006 - KR1092)

1- Balcz gaplas 2-12 rim aras: olxalidr,

2-  Baicn wzunl éu 20-220 cm arasnde olamzhdir,

3-  Saf:uzunlugu 73-100- 1'.0— 3¢ ¢in segenekleri olmalidir.

4- elon Hidrofilik Kap! clmahdir.

5- Balon 4-8 fr.Sheat” ten ¢aliymal: ’i;r

6- Kczteter ucy esnek , J1sa v kouik olimelidir. &
7- Balonda 2 adst markir ¢lmalidir,
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Balon Ower- The- Wire olmaldur.
Balon malzemesi naylon olmalidir.

KATETER, BALON. ANJiYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035" OTW (KV2033/GR2000)

1-
2.
3.

4-
5.
6-
7-
8-

4-7 mm arasi ¢aplara szhiptir.

40-150 mm arasi uzunluklara sahiptir.

flag salmumi viicutta dogal olarak bulunan ire itizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilact
salmmaltadir.

Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar’dir.

5F-6F-7F sheath’ten ¢alisabilmektedir.

SFA ve popliteal bslgede etkinligini kamtlayan Randomize ve Kayit bazli klinik ¢alismalara sahiptir.
Saft vzun'uklar 80 ve !30cm arasindan secilebilmektedir.

Balonun iizerinde telirtegler (marker) mevceuttur.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 018" OTW (KV2041/GR2008)

1=
2,
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0,018 ing kilavuz te! ile uyumludar.

SFA *iri;,imlcr? '«,h 4.7 mm arasi japlara sahiptir.

Patlama Basirel Pr‘) talonur ¢apma gdre degisebilmekte olup minimum 12 Bar dir.
Caplira gére =F- 6. sheath’ten gal sebilmektedir.

SFA ve popliteal bolgede etkinligini kamitlayan klinik ¢aligmalara sahiptir.

Safi uzun uklarn 90+10 cm vz 130410 cm arasindan segilebilmelidir.

Balonun tizerinde belirtegler (marker) mevcuttur.

Tiira caplerdsa 40-120 mra aras: vzunluklara sahiptir.

KATETCR, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 014" OTW (GR2005/KV2038)

1-
D
3

4-
5.
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T
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4-7 mm aras1 ¢aplara saqip clmahidir.

40-150 w1 arast uzuniuklara sahip olmahdir.

fla¢ salmimi viicutta dodal olarak bulunan ire (izerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilac
salinmalidir

Patlan m B 151NC1 (RB") maksimum 14 Bar olmalidir.

S5F-5 sheath™en calizabilinalidin

SFA ve por,htu. bilgede stkinligini kamtlayan Randomize ve Kayit bazli klinik ¢aligmalara sahip
olmalidrr.

Saft uzuniuklar: 80 ve 130c¢m arasindan segilebilmelidir.

Balonun LLdeL velirtecler (marker) meveut olmahdir,

PERIFERIK BALOM, ANJIVOPLASTI, ILAC SALINIMLI, OTW (GR2002/KV2035)

5-
6-
=
8-

flac salgilayan balon, zoer fzzyonlarmin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak :endromlarinin tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmig olmalidur.

Balon ke.zteria 0.014-0.018 0.035ing  kilavuz tellerle uyumlu olmali, 65-130cm arasi uzunluk
secenekleri olmahidir,

Balon kateter 1.5-12mm arasi1 ¢ap ve 20-220mm arasi boy 6lgiilerine sahip olmalidir.

Balou profiil her tiili lezyondan gegebilecek bir yapida olmali, balon gapina bagli olarak 9F ve
alti introducena galisaciiimehdis.

Balon nominal vasuict en az daun basinca dayanikli sernicompliant olmalidir.

Baion lzerine dulirc:-.tommk ctkisi kamtlanmlg-s uygun ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

Balon, periferik arterler, drtenovenozobstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal veya diazalti arter
duvariarinin korunmasi ve mekanik anjivoplasti sonrasi hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azalimak amacina uygun ilag yixients olmalidur.
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9- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan ilacin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun yerlestirme
manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasim
saglamalidir.

10- Balon iizerine yiiklenmis ilag hedef damar duvarma transfer edilebilmeli ve ilag damar duvarinda anti-
restenotik etkisini stirdirmelidir.

11- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda olmahdir.

SNARE VE KIT (KR2027/KV1240/GR1290)

1- Snare kit damar icindediger malzemelerin yerlestirilmesine veya cikartilmasinayardimci olmak veya
yabanci maddeleri yakalamak icinkullanilmaktadir.

2- Snare kit snare ve mikrokateterdenolusmaktadir.

3- Daha kucukparcaciklari yakalayabilmesi icin mikro snare olarak adlandirilankucuk size lari da
bulunmaktadir.

4- Snare ve mikrosnare i tasiyan tel, super elastik nitinol malzemeden uretilmistir.

5- Snare in malzemeleri yakalamak icin halka seklinde bir yapisi olup doksan derecelik aciyla tele
sabitlenmistir.

6- Snare in floroskopialtinda daha iyi gorulebilmesiicin halka kismi tungsten den imal edilmistir.

7- Snare in halka caplari 5, 10, 15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve 120cm boylarinda olup,
mikrokateterler de bunlarla uyumlu olacak sekilde 48 ve 102cm uzunlugundadir.

8- Snare ile birlikte kullanilacakmikrokateterler 5 ve 10mm likcaplaricin 4f digercaplaricin 6f’ten
calisabilmektedir.

9- Snare ve mikrosnare, steril tekli, orjinalambaljinda gelmektedir.

10- Snare ve mikrosnare, ambalajiuzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

PERIFERAL TROMBEKTOMI SISTEMI SARTNAMESI/ MOTORU iLE BIiRLIKTE (KV2023)

1- Sistem tel iizerinden iletilebilecek sekilde dizayn edilmeli, akut, subakut ve kronik dénemdeki
vendztrombiislerin bdlgeden tahliye edilmesi islemi i¢in endike olmalidir.

2- Sistem igerisinde 5/6/7/8 Fr ¢apinda 90-110-135-165 cm uzunluklarda olmalidir.

3- Sistemin thrombusparcalayicisegmentidistal merkezden bagli tel mekanizmasi iizerinde kurulu olmalidir.

4- Distalsegmentteki en ucatravmatik bir yiizeye haiz olmalidir.

5- Sistem 10000 devir/dak devir ile donebilmeli ve donerken vorteksetikindendolayi negatif
basincortamiolusturmalidir.

6- Sistemin ucu davar duvarina zarar vermeyecek formda sekil hafizali Nitinolmateryelden imal edilmisg
olmalidir,

7- Nitinol malzeme yumusak olmasindandolayiven sistemine ve kapakciklarina temas etmesi durumda
zarar vermemelidir.

8- Sistem batarya ile enerjilendirilmeli ve vites sistemi ile, tek bir kontrol diigmesinden operatre kolaylik
saglamalidir. Hekim istedigi zaman trombiis temizleme islemini baslatip durdurabilmelidir.

9- Sistem DirectDrive delikli motor teknolojisine sahip olmahidir. Bu o&zelligi sayesinde motorda
olusturulan rpm giiciiniin distal noktaya aksiyel olarak gii¢ kaybetmeden kontrollii bir sekilde
aktarilmasini saglayarak merkezli tiraslamaya imkan vermelidir.

10- Sistem 9v bataryali ve 10.000 rpm dénebilen mekanizma tizerine kurulmus olmalidir.

11- Sistem o6rgiilii, pebax ve radyopak dzellikli bir kateter sistemi iizerinden taginmalhdir.

12- Sistem kademeli olarak hiz artisina izin veren vitesli bir sistemden olugmalidir.

13- Sistem 0,014 tel iizerinden ilerletilebilir olmalidir.

14- Sistem steril olarak blister ambalajda teslim edilmelidir.

ATEREKTOMI KATETERI TEKNIK SARTNAMESI (KV1280/GR1039)

1- Kateter, periferik arterlerde, bulunan denovo ve restenotik aterosikloratik kalsifikasyonlu ve
kalsifikasyonsuz lezyonlarin aterektomi yoluyla rekanalizasyontedavisiicinozel olarak tasarlanmis
olmalidir.

2- Kateter, commonfemoral arter, yuzeyelfemoral arter, infra-popliteal arterler, anteriyortibiyal arter,
posteriyortibiyal arter, peroneal arter, dorsalpedisarterlerdeki, denovo ve/veya restenotik, kalsnﬁkasyonlu
lezyonlarin aterektomi yoluyla rekanalizasyonundaendikedir. 4
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Kateter 1.1 mm likdistal tip 20000 devir/saniye hizla rezonans sagliyarakkalsifik lezyonlarin icinde
harcket saglar.

Kateter, endikevaskulerlerdek plaklar: titresimsuretiylekendine yol acarakilerler.

Kateterin 0.14monorail ve otwversiyonlari olmahdir.

Kateter, yalnizca ozeluretilmiscihazilebirliktekullanilabilir.

Kateter, tumarterlerlerdekikalsifik lezyonlarin acilmasi ve gecilmesncinendikedir.

Kateter, en kucukprofiluicin, 5f(french) sheath uyumludur.

Kateterin 146 cm ve 106 cm lik uzunluk secenekler: olmalidir.

Cihazkateteriteklisteril ambalajindadir.

PERIFERAL ASPIRASYON SISTEMI/MOTORI iLE BIRLIKTE (KV2025)

1-

2
3.
4-
5-
6-
7e

Sistem damar iciaspirasyona uygun 5/6/7/8/9 Fr ve 90 ila 165cm arasinda uzunluklara sahip
kateteruzunluklarindanolusmalidir.

Sistem icerisindeaspirasyonu yapacak bir negativebasinckanister ve cihazdan olusmaladir.

Cihaz iistiinde kanister hacmi en az 600ml olmalidir.

Sistem surekli, fasilali ve degiskenmoddacalismayaimkan saglamalidir.

Siireki ve fasilali modlarda ¢aligmaya olanak saglayabilmelidir.

Sistem 20mmbhg ila 250 mmhgarasindaaspirasyon giiciine sahip olmalidir.

Tel iizerinde ilerletilebilir (overthewire) 6zellikte olmalidir

FARMAKOMEKANIK TROMBOLIZ SISTEMi SARTNAMESI (KV3159)

1-

2
3-
4-

5-
6-
Te
8-

Farmako mekanik Tromboliz sistemi akut, subakut ve kronik dénemdeki vendz trombiislerin bolgeden
farmako mekanik edilmesi islemi i¢in endike olmalidir.

Ilac salinimina izine veren delikli bir yapi ve mekanik tromboliz sistemine uygun olmalidir.

Distal segmentteki en uca travmatik bir yilizeye haiz olmalidir

Sistem Nitinol telden imal edilmelidir ve nitinol bolum uc kismindan gecirmeli sekilde olup kopma
ihtimalini minimize etmek icinkrimpleme olmadan monte edilmis olmalidir.

Sistemi Nitinol olmalidir.

Sistem 6,7,8F, 90cm,110,135 ve 165c¢m cap ve uzunluklarinda olmalidir.

Katater filtreleme islemini yaparken ayni zamanda tromboliz igleminide yapabilmelidir.

Sistem sheath’i 6,7 ve 8F giiglendirilmis olmalidir.

SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, HiDROFILIiK (GR1066)

1«
2
-
4-
5.
6-
T
8-
9.
10-

Uzun introducer sheath ¢elikle gii¢lendirilmis polimerden imal edilmis olmalidir.

Sheath dilatorii ile birlikte set olarak sunulmalidir.

Dilatoriin ilerletilirken sheathten ayrilmasin engelleyecek emniyet mekanizmasi: bulunmalidir.

I¢ kismi PTFE kapli olmahdir.

Distal 15 ¢m lik kisim hidrofobik olmalidir.

4-5 ve 6F segenekleri olmahdir. 4F igin 1.6 mm ,5F igin 1.9 mm 6F igin 2.3 mm i¢ ¢apa sahip olmalidir.
45-60-90 cm uzunluk segenekleri olmahdir.

Distalde goriiniirliigii artirtlmis platinum-iridyum marker bulunmalidir.

Her sheath i¢ ¢apina gore farkefarkli renklerde 3 yollu muslukta igeren ayrilabilen valf igermelidir.

4F i¢in kirmizi, 5F igin gri ve 6F igin yesil 3 yollu musluk segenekleri bulunmalidir.

HiISTOACRYL TEKNIiK OZELLIKLER (OR4146)

1- Uriin icerigi Butyl ve Siyanoacrilatmonomerden (bilesenden) olusmalidir.

2- Uriin 0.5 ml, tek kullanimlik plastik ampuller halinde olmalidir.

3- Her ampul, ayn1 zamanda dis sterililitesini aglayarak, ampulii harici kontaminasyondan korumak

amaciyla 1 adet aliminyum poset igerisinde bulunmalidir.

4- Uriin doku yapistiricis1 ve hemostatik etkiye sahip olmahdir.

5- Uriin materyali Enbucrilate olmalidir.

6- Uriin uygulandiktan 30 sn igerisinde aktive olmalidir.

7- Uygulamadan itibaren, 3 giin boyunca %100 mikrobiyal bariyer saglamalidir.
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8- Gereksiz kullanimi engellemek amaciyla, iiriin yeterli kullanildigi anlamina gelen renklenme dokuda
goriilmelidir.

9- Uriin 5 lik ve 10 luk paketlerde sunulmalidir.

10- Doku yapistiricist ile boyanan aletler, kolay temizlenebilmelidir.

11- Uriin doku i¢i ve doku dis1 kullanima uygun olmahdir.

12- Uriin steril ambalajdan ¢iktigi anda, kullanima hazir olmalidir.

13- Uriin oda sicakhginda muhafaza edilebilmelidir.

14- Uriin miad1 en az 18 ay olmahdir.

0,014” PTA BALON KATETER TEKNiK SARTNAMESI (KR1095/KV1253/GR1009)

1- PTA balon kateter, iliak arter, Renal, Karotis ve Intracranial uygulamalarda kullanilmak i¢in dizayn
edilmis olmalidir.

2- Balon distal safti siirtiinmeyi diisiirmek amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.

3- Balon proximal safti PTFE kapl olmali ve siirtiinmeyi diigiirmelidir.

4- Balon RX Hypotubeproximal saft dizayna sahip olmalidir.

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

6- Balon proximal saftinda 90 ¢cm — 100 cm de yer alan brakial ve femoral markerler olmalidir.

7- Balon 0.016” Giris Profiline sahip olmalidur.

8- Proximal Saft 1.9 F Distal Saft 2.7 F olmalidir.

9- Balon semi kompliant 6zellikte clmalidir. Balon en az 8 bar’da nominal ¢apa ulasmali ve 16 bar patlama
basinci olmali. (5-7mm balonlarda 14 ATM olmalidir.)

10- Tip Uzunlugu 2 mm olmali.

11- Kullamlabilir Uzunluk kullanilacak bolgeye gore ayri ayri segilebilmeli; 45¢cm, 90cm, 145¢m ve 160cm
saft segenekleri bulunmalidir.

12- 5 F Kilavuz Kateter Uyumlulugu olmalidir.

13- 2 adet Radyoopak Marker Bandlara sahip olmali ve Floroskopi Altinda Net Goriinmelidir.

14- Diisiik gegis profili ve yiiksek geri katlanma hafizasi i¢in balon 3 yaprak katlama teknii ile
katlanmalidir.

15- Genis 6l¢ii yelpazesine sahip olmali, 2,00-7,00mm ¢ap, 20-80mm uzunluk segeneklerine sahip olmahdir.

SET, iNTRpDUSER, N(")ROVASKfJLEI_l, 65CM VE USTU, ORGULU, HIDROFILIK, Y
KONNEKTORLU TEKNIK SARTNAMESI (GR1067)

1- Introducer set intravaskiiler islemlerde diger kateter ve endovaskiiler cihazlarin hedef bolgeye giivenli
erisimi i¢in dizayn edilmis olmalidir.

2- Kateterlerhidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidir.

3- Set bir adet sheath ve uygun dilatérden olusmalidir.

4- Set hemostaz igin ¢ikarilabilir y-konnektdrlii olmalhidir.

5- Sette y-konnektére bagli uzatma ve ucunda 3 yollu musluk bulunmalidir.

6- Setin 4-5-6-7-8- ve 9F cap ve 70-80-90-110 cm uzunluk secenekleri bulunmalidir.

7- Setin diiz, agih, ¢ift agili ve j-tip gibi u¢ se¢enekleri olmalidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", SUPER SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 260-300CM (KV1306)

1- Kilavuz Tel paslanmaz gelik, PTFE kaplama safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz Tel ucuna dogru incelmeli, bu sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.

3- Kilavuz Tellerin ug alanlari, i¢c k:smi paslanmaz gelik olacak sekilde radyopak altin kaplama tungsten
springcoilwound ile kaplanmis olmahidir.

4- Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunluklari 185 ve 300 cm. olmalidir.

5- Kilavuz Teller disposable ve ku!lanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", DISTALI HIDROFILIK (GR1091/KR1083/KV1311)
1- Hidrofilik kilavuz tel g¢ekirdeginde siiper esnek o©zel nikel-titanyum alasimindan yapilmis (nitinol)

radiopaksolid bir metalden tiretilmistir. Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’indistaline geldikge incelerek daha
ile sonlanmaktadir.
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2- Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olup, boylece 1’ e | torkedilebilecektir.

3- Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: ustduzeyde dayaniklidir.

4- Poliiratan yiizeyi extraradyoopak tungsten malezeme ile kaplanmistir ve bu sekilde goriinirliliigi
arttirilmstir.

5- Kilavuz telin ucu duz veya acili (45°) olarak segenekleri mevcuttur.

6- Kilavuz tellerin 150cm, 180cm ve 260cm’lik boy segenekleri mevcuttur.

7- Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj uzerindesterilsekli ve son kullanma tarihi
belirtilmis sekilde teslimedilecektir.

KILAVUZ TEL, MiKRO, NOROVASKULER, 0.010" DEN INCE, DISTALI HIDROFILIK/TUMU
HIDROFILIK (GR1095)

1- Kilavuz tellerin néroradyolojik uygulamalar icindistal en az 8 cm kisimlar1 sarmal yapida,
radyoopakcokyumusaknitinolmetaryel; proksimal kisimlari tasiyicicelikmetaryelden imal olmalidir.

2- Kilavuz tel govdesindekicelik — nitinolgecisleri kirilmayvi onleyicifuzyonteknigiyle imal edilmis
olmalidir.

3- Kilavuz teller béliimiin isteginz gdre diiz veya J uglu olarak hazir bulundurulmalidir.

4- Kilavuz tellerin proksimalcelik kismi 0.012 inch distala travmatik nitinol uclar1 0,007 veya 0,008 inc
secenekleri olmalidir.

5- Kilavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullanimlarda dahi kaybetmemelidir.

6- Kilavuz teller kullanim amacina bagh olarak en az 210cm uzunluga sahip olmalidir.

KILAVUZ TEL, MIKRO NOROVASKULER 0.010-0.014’TUMU HiDROFILIK PROKSIMALDEN
DISTALE INCELEN YAPIDA (TAPERED) (GR2032)

1- Kilavuz tellerin néroradyolojik uygulamalar icindistal en az 8 cm kisimlan sarmal yapida, radyoopak
cok yumusaknitinolmetaryel; proksimal kisimlari tasiyicicelikmetaryelden imal olmalidir.

2- Kilavuz tel govdesindekicelik — nitinolgecisleri kirilmay: onleyicifuzyonteknigiyle imal edilmis
olmalidir.

3- Kilavuz teller béliimiin istegine zore diiz veya J uglu olarak hazir bulundurulmalidir.

4- Kilavuz tellerin proksimalcelik lusmm 0.012 inchdistala travmatik nitinol uclari 0,007 veya 0,008
incsecenekleri olmalidir.

5- Kilavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullamimlarda dahi kaybetmemelidir.

6- Kilavuz teller kullanim amacina baglh olarak en az 210cm uzunluga sahip olmalidir.

EMBOLIZAN, PARCACIK, MIKROKURECIK, STANDART (GR1122)

1- Periferik amagh embolizasycn i;lemlerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmahdir.

2- En az 40p(mikron) en fazla 1200pu(mikron) arasinda degisebilen boyut se¢enekleri olmalidir.

3- Uriin mikro kiire olmasi durumunda mikro kiire, kendilerine ait steril siringalarda, salin ile siispansiyon
halinde veya viallerde ayri1 ayn tedarik edilebilecek paketlemeye sahip olmahdir.

4- Mikro kiire, 6lgeklerine gore belirlenmis tiipgiik veya siringalar ile ayni renk koduna sahip olmali, enjekte
ve tedavi esnasinda kullaniciya kolaylik saglamahdir.

5- Mikro kateterler piyasada bulunan periferik amagh 2F ve iizeri mikro Kkateterler ile enjekte edilebilecek
yapida olmalidir, saglayict her ;ap igin kullanilabilecek alternatif kateterlerle ilgili uygunluk tablosu
sunmalidir.

6- Mikro kiire, piyasada bulunan iyonik ve non-iyonik opak maddeler ile soliisyon edilebilecek yapida
olmahdir ve saglayici, kullanilabilecek alternatif opak maddeler ile ilgili karistirma 6lgek tablosu ve
siispansiyon bekleme siiresini gdsterir tablo sunmalidir.

7- Mikro kiire, siringa ve mikrokateter ¢ikiginda esneyebilmeli, damara enjekte edildigi anda en iyi hacmini
bulmali ve yapisi bozulmamalidir.

8- Mikro kiire, en iyi hacimlerini hizr daim koruyabilmeli ve bu sayede birbirlerine yapigsmalar1 nlenerek
damarin hedeflenenden 6nce tikanma riski olusmamalidir.

9- Mikro kiire hemocompatible, anti-Inflamatuvar ve antibakteriyel veya biyocompetible/ biyouyumlu bir
yapiya sahip olmalidir.

10- Mikro kiireler, miimkiin olan en hizli ve en uzun dayanan hacimsel siispansiyona sahip ohqqil,l/e
boylece hastaya zarar vermeyecek yapiya sahip olmalidir. ‘T
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11- Verilme islemi swrasinda tikanmayi ve yigilmay: engellemek igin partikiiller uniform bir sekilde
dagilmal ve karisim iginde homojen dagilim saglanmalidir.

12- Kontrast karisimini mitkemmel sekilde absorbe edecek sekilde imal edilmis olmalidir.

13- Uriinler steril, orjinal ambalajlarinda ve iizerinde 6lgiileri belirtilmis olmalidir.

EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZIV, DMSO iCEREN, DUSUK YOGUNLUKLU (GR1117)

1- Yapiskan olmayan, EVOH ko - polimerinin en son teknolojisidir.

2- Kapsamli viskozite dereceleri (12 ¢St, 18 cSt ve 34 cSt), gesitli klinik gereksinimlere uyum saglamalidir.
3- Gelistirilmis akiskanlik, nidus ve distalmikrodamarlara daha derin penetrasyon 6zellikleri olmalidir.
4- Tam okliizyona ulagsmak icin stabil ve kontrollii olmalidir.

5- Miikemmel goriiniirliik, Tantalum tozunun daha mikronize tane boyutunda olmalidir.

6- Tiim damar kapatma iglemlerine uygun olmalidir.

7- Kapatma islemi embolizan polimerle yapilmalidir.

8- Hastanin kanamasi aninda durdurulup hematom olusumunu engellemelidir.

9- Uygulama sonrasi antiseptik bariyer olusturmalidir.

10- Kullamm kolay olmalidir. Uygulama aplikatérii, polimer ve enjektdr ile beraber set halinde sunulur.
11- Uriin kullanim émrii minimum 1 y1l olmalidir.

EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZiV, DMSO iCEREN, YUKSEK YOGUNLUKLU (GR1118)

1- Yapiskan olmayan, EVOH %o - polimerinin en son teknolojisidir.

2- Kapsamh viskozite dereceleri (12 cSt, 18 ¢St ve 34 ¢St), ¢esitli klinik gereksinimlere uyum saglamahdir.
3- Gelistirilmis akiskanhk, nidus ve distalmikrodamarlara daha derin penetrasyon 6zellikleri olmalidir.
4- Tam okliizyona ulagmak igin stabil ve kontrollii olmalidir.

5- Miikemmel goriiniirliik, Tantalum tozunun daha mikronize tane boyutunda olmalidir.

6- Tiim damar kapatma islemlerine uygun olmalidir.

7- Kapatma islemi embolizan polimerle yapilmalidir.

8- Hastanin kanamasi aninda durcurulup hematom olusumunu engellemelidir.

9- Sistemin giris kateteri 10F ve {izeri olmalidir.

10- Uygulama sonrasor antiseptik bariyer olusturmalidir.

11- Kullanim1 kolay olmalidir. Uygulama aplikatorii, polimer ve enjektor ile beraber set halinde sunulur.
12- Uriin kullanim émrii minimum 1 y1l olmalidir.

3.GRUP
VARIS / KAPATMA SISTEM{

NONTERMAL ANTIENFLAMATUAR MUHURLEYICI SISTEM SETi SARTNAMESI (KV4013)

1- Siirekli ve Pulsatif Mihiirleme Yapabilmelidir.

2- Safendz Yapida kullanim etkiligiolmalidir.

3- Politetrafloroetilen tiretilmis olmasidir.

4-  Set igeriginde miihiirlem: 2gent cam 1 cc cam flakonlarda olmalidir.

5- Solventindedimetilsiilfiiroksit igermeli, kanit diizeyinde yayinlari bulunmalidir.

6- Antienflamatuar etki yaratan 520 nm Lazer 15181 ile kiirlemesisteminine haiz olmalidir.

7- Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Lazer i¢in bilimsel makale / yayim bulunmalidir.

8- Manuel Safanéz Miihiirleme yada otomatik miihiirleme sistemle uyumlu olarak ¢alismalidir.

9- Vendz damarlarin Perkiitan volla Safendz liimen igerisinden kapatilmasi islemi i¢in uygun olmalidir.

10- Teslim sistemi 90 cm ve 6F ¢apinda olmalidir. Uzerinde cm isaret markerlari bunmalidir Ug kisin Radius
olmali kendiliginde ilerlzye hilmelidir.

11- Mikro teslim sistemi burnlmalara kars: orgiilii olmalidir ve ultasonorafik ve angiografik olarak kolayca
goriinebilir sekilde ekojenik climalidir.

12- Beraberinde disposable islemi standardize ve otomatik yapmak i¢in manuel standardize enjeksiyon
sistemi verilmelidir.

13- Antienflamatuar etki yaratan 630 nm lazer sistemini ilizerinde barindirmalidir.

14- Set igerisinde teslirﬁ sistemi iceriginde mikro guide teli bulunmalidir.
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15-

16-
17-

Set igeriginde 2 adet 1 cc Agent ve | adet Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Teslim sisteminden
olusmalidir.

Biitiin iglem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak kullaniciya teslim edilmeli.

Set ieriginde 2 adet 1 cc Agent ve 1 adet Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Teslim sisteminden
olugmalidir.

IMPLANTE MULTIKATATER SISTEM (KV4018)

1-
o

3-

4-
5.

6-

7

8-
9-

10-

Sistem vendz damarlarin kapatilmasi igin perkiitan girisime izin vermelidir.

Embolizan sistem uyumlu olmalidir ve embolizan, sistemin igerisinden kolayhkla verilebilmelidir.
Kateterindistalindeopasiteyi saglayarak griiniirliik elde etmek agisindan marker olmalidir.

Kataterin u¢ kismi kapali olmamali hem yan delikler hem de onde ki delik ile beraber ¢oklu akim
saglayarak kataterin iglem esnasinda tikanmasini engellemelidir.

Sistem, Multikatater akim katateri sayesinde hem distal hem de dairesel atis 6zelligine sahip olmalidir.
Radyoopasitesi sayesinde islem esnasinda operatoriin islem yerine endovendz agidan istedigi kadar
yaklagsmasini saglamalidir.

Embolizan ajan ayri verilmemeli paket igerisinde yer almalidir. Saglik uygulama tebligine uygun hareket
edilmelidir.

Embolizan ajan dmso igermediginden saf halinde bulunmali ve hastada tam kapanirlik agisindan kalici
olmali ve smif 1l {iriin olan implant statiisiinde yer almalidir.

Uriin fasilalal ve siirekli iletim sistemine sahip olmalidir.

Tabanca mekanizmasinda is kazalarin1 ve kullaniciy1 korumak adina embolizan ajanin basing ile goze
fiskirmasini engelleyici kapanir koruma ve muhafaza sistemini tizerinde barindirmalidir.

Firma biinyesinde veya iiretici firma biinyesinde vakayi destekleyebilecek klinik destek elemani
olmalidir.

INTRADUCER SHEAT SARTNAMESI (GR2051)

i
2-
3
4-
5-
6-
7-

Entry Kateter atravmatik damar limenine zarar vermemelidir.
Hidrofilik yiizeye sahip olmalidir.

En az 90 cm uzunlugunda olmali ve 6Folmalidir.

Dilatasyon yapacak Kkateteride ayrica hidrofilik olmali
Kullanilan setle uyumlu olmahdir.

Sistemde side port liimeni bulunmalidir.

Katater yapis1 mikro drgiilii olmahdir.

ENDOVENOZ DAIRESEL LAZER PROB SETi SARTNAMESI (KV1155)

Laser seti farkh nedenlerle olusan varikozvenlerin, perkiitan yolla ven liimeni igerisinden ablasyon
islemi i¢in uygun olmalidir.

Laser seti cihaza kolay monte edilebilmelidir.

Lazer probunundistal u¢ kisrn1 damar ¢eperine yapismayi Onleyici kaplamaya sahip olmali ve
360 derece aciyla dairesel segmenter atis yapmalidir. One kesinlikle atis yapmamali, dairesel
atis yapmalidur.

Lazer probundistal u¢ kismi ultrason altinda kolayca izlenebilmesi i¢in Radyopak ozellikte
olmalidir.

Lazer probundistal u¢ kismi damara zarar vermeyi Onleyici atravmatik ozellikte ve round
olmalidir.

Lazer probun islem kolayhg: saglamasi amagli, iizerinde girisimsel 6zel isaretler bulunmalidir.
Soz konusu girisimsel markerlar en az 80 cm olmalidir ve her cm’de bulunmalidir. Girigimsel
markerlardistal u¢ kisimdan itibaren ilk 10 cm’de rakam, devam eden her 5 cm’de bir rakam
seklinde olmalidir. Ayrica giivenlik igin distal u¢ kisimda giivenlik isareti bulunmalidir.

Lazer probunven liimeni icerisinden kolayca ilerleyebilmesi igin probhidrofilik kaplama
olmalidir.




9- Lazer prob 10.000 joule enerji kullammina dayanikli olmalidir. Bu husus powermetre ile
kontrol edilecektir.

10- Laserprob cihazin ¢ikisindan alinan kirmizi renkte rehber 15131 tasimali ve kirmizi rehber 151k
probundistal u¢ kismina kadar ulasmalidir.

11- Set icerisinde lazer probdan ayrica 18 G x 7 cm perkiitan giris ignesi, 0.035” S+J uglu
guidewire, 7F intraducersheath ve dilator verilmelidir.

12- Lazer prob ile birlikte kullamlacak, istege gore 1470 nm veya 980 nm olacak lazer cihazi vaka
basi hazir bulundurulacakur. Cihazlar Multidiode oOzellikte olmalidir. Bu husus cihazin
elektronik aksaminda belirtilmelidir. Cihazlarda dahili powermetre bulunmali ve cihaz
kalibrasyonu kendi kendine yapabilecek ézellikte olmalidir. Hekim istedigi zaman lazer probun
uc kismindan ¢ikan enerjiyi cihaza baglayarak gii¢ kontrol yapabilmelidir.

13- Cihaz kullanimi sirasinda 2 adet 980 nm-1500 nmde kullamilabilen koruyucu gozlik
verilmelidir.

14- Cihaz yazihminda kullanim kolayligi i¢in 20 ayri tedavi segenegine igin veren arayiiz
bulunmalidir.

15- Sistem 200 mikron pake / perforanprobu kullanimina uygun olmalidir.

16- Kullanilacak sarf malzemeleri steril ve ¢ift ambalajli olmalidir olmalidur.

17- Kablo ile cihazi birbirine baglayan konnektor standart sma-905 model olmalidir.

18- Laptop USG vaka basi hastanenin kullanimina birakilmalidir.

19- Sistem Vaskiiler lezyon / yiizevel varis tedavisinde 0,5 ve 0,7 focushanpiece kullanimina uygun
olmalidir.

TERMAL KOAGULASYON RF ABLASYON KATETERI (KV1156/GR1267)

1- Kateter, varikozveinlerinendovaskiilerablasyonu igin 6zel olarak tasarlanmistir.

2- Kateter uzunlugu 60,90 veya 100 cm uzunlugunda ve 5F, 6F, 7F gesitleri olmalidir.

3- Kateter aktif bolgeye termal erzijiyi iletebilir 6zellikte olmalidir.

4-  Aktif bélge 5 cm uzunlugunda olmalidir.

5-  Aktif bolge dis yiizeyi yapismay) 6nleyen PTF materyal kaph olmalidir.

6- Kateter u¢ yapis1 ézel hel'x sarmal 6zellikte olmalidir. Hedeflenen tedavi bdlgesine termal enerjiyi
iletebilir olmahdir.

7- Kateter 5 cm araliklarla marker bulundurmalidir.

8- Ug kisim atravmatik &zellikte olmahdir ve sicaklik degisimlerini algilayabilen sensorleri bulunmalidir.

9- Katater, cihaz ile birlikte kullanima uygun olmalidir.

10- Kateter, islem bélgesinin disaridan konfirmasyonu ve izlenmesi i¢in lazer kilavuz 11k bulundurmalidir.

11- Termal enerji iletimi cihaz lizerindeki tek bir tusla baslatilabilir olmalidir.

12- Kateter aktif bdlgesi kendiliginden 120 derece sicaklik saglayabilmeli ve kateter bu 1sisint otomatik
olarak minimum 20 saniye boyunca koruyabilmesi igin gerekli olan gii¢ ve enerji ayarlamasini otomatik
olarak yapmalidir.

13- Kullanimi kolay olmali, senscrler tarafindan 6lgiilen anlik 1s1 deeri cihaz iizerinde mevcut olan ekran
iizerinden okunabilmelidir.

14- Kateter tizerinde zaman ve sicaklik degerleri okunabilir olmalidir.

15- Kullanim sirasinda, islem giivenligi i¢in isitsel gérsel uyari sistemi bulunmalidir.

16- Uriin steril ve tek kullammlik olarak orijinal ambalajinda sunulmalidir.

17- En az iki y1l miyatli olmalidur.

DERIN VEN TROMBOZU

OTW MOTORLU ASPIRE SISTEMI (KV2025)

1- Sistem siireki ve fasilal modlarda ¢caligmaya olanak saglayabilmelidir.
2- Sistemin motor aspirator aparati ani baslama ve durma, hizlandirma, yavaslatma, durdurma ve fasilal
¢alisma kontroliinii saglayabilmelidir.

3- Aspirasyon direncini koruyabilmek igin aspirator aparatta tek yonlii gecise izin veren vjalﬂer
bulunmalidir.
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4-  Sistem min 30 ml aspirasyon giiciine sahip olmahdir.

5- Sistem kilavuz tel iizerinde ilerletilebilir (overthewire) ve kilavuz tel ile birlikte galigabilir 6zellikte
olmalidir.

6- Sistemin katater boliimiiniin distal ucunda goriintiilemeyi iyilestirmeye yonelik radyo opak marker
bulunmalidir.

7- Sistemin katatersegmenti biikiilme ve burulmalara karsi tel orgii ile giiglendirilmis olmalidir.

8- Kilavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak saglamasi igin katater limeni genis olmahdur.

9- Sistemin katatersegmenti damar ¢apina gére 5-6-7-8-9F ¢aplarinda ve 90 cm uzunlugunda olmalidir.

10- Sistemin toplama ¢antas: en az 250 ml olmalidir.

ENDOVASKULER ULTRASONIK TROMBOLIZ KATETERTEKNIK OZELLIiKLERI (KV3160)

1- Kendisiyle beraber kullanilmak fizere dizayn edilip tiretilmis 6zel bir cihaza irtibatl olarak tromboz
olusmus bir damar icerisinde istenilen dozda ilag zerki ile ultrason dalgalari katalizinde tromboliz
uygulamasinda kullanilmaktadir.

2- Igerisindeki ayr1 bir mikrosenik ultrason yayim kateteri ile beraber istenilen damar igerilerine girebilecek
esneklikte olmahidir.

3- 135 cm galigma vrunlugunda cimast gerekmektedir.

4- Tromboz biiyiikliigiine gore se¢im yapabilmek igin 12, 30, 40, 50cm uzunlukia ultrasonik tedavi
béliimlerine sahip ‘iplerde opsivonlar olmahdir.

5- lgerisinde mikrosonik ultrason vayim kateteri, ilag inflizyonu ve sogutma sivisi igin ayri ayri limenler
olmalidir.

6- Mikrosonik ultrason yayim kateteri iizerinde ses dalgasi yayan transducerler olmahdar.

7- Ultrasonografikinfiizyonkateterinin kalinligi 5,4 French olmalidir.

8- Mikroscnikkateterin kalmhi3: 2.7 French olmahdir.

9- Sistem 0,035” guidewire ve 6F Introducersheath ile beraber kullanilabilmeli ve tromboz bilgesindeki
yerine yerlestirilebilmelidir.

10- inflizyonkateterinindistal ve proksimal uglarinda platin marker’lar bulunmalidir.

11- Uriin Steril olmalidir

LEAF TiP TROMBEKTOMI SISTEMI SARTNAMESI (KV2022)

1- Leaf Tip Trombektomi Sisiemi akut, subakut ve kronik donemdeki vendztrombiislerin temizlenmesi
islemi igin uygun clmahdir.

2- Sistem tek kullanimhik olmahdu.

3- Sistemin katatersegmenti 90 cm, 7 F ¢apinda, hidrofilik ve 7F intraducersheath uyumlu olmalidir.

4- Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gecebilmek ve damar igerisinde rahat ilerleyebilmek icin
katater i¢erisine girebilir olmand r,

5- Sistemin leaf tip pilot ucu saklanma / agilma ézelligini kilitli bir manifold sistemi ile saglamalidir.

6- Sistemin pilot ucu slem bélg:sinin genisligine gore 4 farkh capta (5-10-15-20 mm) ayarlanabilir ve
atravmatik 6zellikt: ~Imalidir.

7- Sistemin pilot ucu 3000 devir/dak hiz ile donebilmeli ve donerken girdap etkisi gosterip trombiisiidistale
kagirmayacak sekilde vakum etkisi altina almalidir.

8- Sistemin pilot ucu ¢alisirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardimct olmalidir.

9- Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar g¢eperine zarar ve ven kapaklarina zarar vermemeli ve
radyopak ve ekojenik 6zellikte olmalidir. Pilot ucun ¢ahgirken yapisal biitiinliigii bozulmamalidir.

10- Sistemin katatersegmenti pilot u¢ agik konumdayken inflizyon ve aspirasyonaimkan saglayacak, cihaza
entegre port sistemine sahip olmahdir.

11- Sistemin siiriicti {initesi bateya kontrollii olup, tek bir kontrol diigmesinden operatére kolaylik
saglamalidir. Hekim istediZi zaman trombiis temizleme islemini baglatip durdurabilmelidir.

12- Sistem trombiisii temizleyip ar .nda gikartilmalidir. Uzun siire kateter damar iginde kalmamalidir.

13- Set ile birlikte 7F intraducersheath ve dilatér, 18G X 7 cm perkiitan giris ignesi ve 0.035” S+J uglu
guidewire bulunduran bir acet girisim seti verilmelidir.




PERIFERAL DESTEK KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI (KV1277)

1- Destek Kateter destek sorunu vasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla
gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmaldur.

2- Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3- Kateter yapisi tek operatdr kullamimina uygun yapida olmahdir.

4- I¢ yapis: piiriizsiiz olmalidir.

5- Kateter uzatma ucu yumusak olriali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

6- Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

7- Periferal destek kateteri 90, 116 ve 150cm uzunluklara sahip olmahdir.

8- Periferal destek kateteri 4F 5F 6F,7F 8F introducer ile uyumlu olmahidir.

9- Kateter0,0357/0,014™ inch kilavuz tellerle ¢aliymaya uygun olmahdir.

10- Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek olmalidir.

11- Destek kateteri, yapisindan dolay1 giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

12- Periferal destek kateteri, tckli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde belirtilmelidir.

LEAF TiP TROMBEKTOMI SISTEMi REKANALIZASYON KATETERI TEKNIK
OZELLIKLERI (KV1277)

1- Kateter; endovaskiiler gegis sorunu yasanan olgularda, islem kateterinin destegini artirmak amaciyla
gelistirilmis leaf tip trombektomi sistemi ana kateterine eklenen Kateter sistemi seklinde gelistirilmis
olmalidir.

2- Ug kismi radyopak baryum siilfat malzemeden olmalidir, yumusak olmalidir, travmaya sebebiyet
vermemelidir ve bu kisimds n..tel 6rgii barindirmamalidir.

3- Kateter, intravaskii'er kullanima uygun olmahdir.

4- Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

5- lIgyapisi piiriizsiiz ve PTFF ma!zemeden iiretilmis olmalidir.

6- Kateter safti Pebax, orgiilii ve radvopak 6zellikte olmalidir.

7- Kateter 7F capa ve 100 cm uzunluga sahip olmalidir.

8- Kateter 7F ve 8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9- Kateter0,0357/0,014™ inch lula. uz tellerle ¢alismaya uygun olmahdir.

10- Kateter tiibiiler yapida olmali 1 = bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek olmahdir.

11- Kateter yapisindan dolay giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

MIiKRO TESLIiM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)

Paravalviiler sizinti kapama isleminde kullanilmak iizere gelistirilmis olmalidir.

Venoz kapaklarin lzerine inic1fasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikh olmalidir.

Kilavuz teli interfsyal olurel ilerleyebilmelidir.

Mikro teslim katcreri 90 ¢m ve 6F ¢apinda olmalidir.

Mikro teslim kateteri burulmalara karsi 6rgiilii olmahidir ve USG altinda kolayca goriinebilir sekilde
kQ]Cl’llk olmalidir,

Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

Set icerisinde girisim seti ve ] llavuz tel bulunmalidir

Biitiin islem malzemeler? ilc "irlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir
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SALINIM TiP OTW TROMBEKTOMI SISTEMi SARTNAMESI (KV2023)

1- Salmm Tip OTW Trombektomi Sistemi akut, subakut ve kronik doénemdeki vendz /
pulmonerarteriyeltrombiislerin temizlenmesi islemi i¢in uygun olmahdir.

2- Sistem tek kullanim!ik olmalidir

3- Sistemin katatersegmenti 12£ ¢, 8F ¢apinda, hidrofilik ve 8F intraducersheath uyumlu olmalidir.

4- Sistemin distal pilot ucu trombis lezyonunu gegebilmek ve damar icerisinde rahat ilerleyebilmek icin
katater igerisine gircbiliz olna_.dir.

5- Sistemin pilot ucu salinim ve rotasyonu bir arada yapabilen dalgali yapida ve atravmatik ozellikte
olmalidir.




6- Sistemin pilot ucu 3000 devir/dak hiz ile donebilmeli ve donerken girdap etkisi gosterip trombiisiidistale
kagirmayacak sekilde vakum etkisi altina almalhdr.

7- Sistemin pilot ucu galigirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardime1 olmahdur.

8- Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar geperine zarar ve ven kapaklarma zarar vermemeli ve
radyopak ve ekojenik zellikte olmalidir. Pilot ucun galisirken yapisal biittinltigi bozulmamalidir.

9- Sistemin katatersegmenti pilot ug acik konumdayken infiizyon ve aspirasyonaimkan saglayacak, cihaza
ek destek kateteri sistemini ile uyumlu olmahdir.

10- Sistemin siiriicii tinitesi kenirollii olup, tek bir kontrol diigmesinden operatore kolaylhk saglamalidir.
Hekim istedigi zaman trombiis “emizleme islemini baslatip durdurabilmelidir.

11- Sistem trombiisii temizleyip a22mnda ¢ikartilmalidir. Uzun siire kateter damar iginde kalmamalidir.

VENA KAVA FiLTRESI, KALICI / GECICI / GERI ALINABILIR SARTNAMESI (KV1204)

1- Filtre hem 8miir boyu kalabilen hemde 10 yil sonra bile perkutan ¢ikartma sistemi ile geri alnabilir
dzellikte olmali

2- Tek filtrede Hemfemoralhemdejuguler uygulamalara gore tasarlanmis olmalidir

3- Nitinol tasarim olmez i ve renk kod sistemi bulunmali

4- 360 derece dairese! «'mal, trembiisii yliksek tutma giiciine sahip olmah

5- Ultra diisiik profil 6,5 Fr (OD) olmah

6- Apex tasarimiyla damar geper ne en hassas sekilde yerlestirme sistemine sahip olmali

7- En fazla 30 mm ¢apa ¢ap aralifina uygulamabilir olmali.

OTW MOTORLU ASPIRE SISTEMI (KV2024)

1-  Sistem tek kullanialik olmalidr.

2- Sistemin katatersegmenti 90, 110, 120 cm boyunda 5F veya 7F c¢apinda, hidrofilik ve 5-7F
intraducersheath uyumlu olmahdir. Sistemin katatersegmenti damar ¢apina gére 5-6-7-8-9F ¢aplarinda
ve 90-120 cm uzunlugunda olmahdir.

3- Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gecebilmek ve trombiisii temizlemek, aspire edebilmek igin
tasarlanmis ve damer igerisi~de rahat ilerleyebilir yapida olmalidir.

4- Sistem tel tizerinden ilerleti!ck:. it olmahdir.

5- Sistemin motor asp.ator ap: -z ani baslama ve durma, hizlandirma, yavaslatma, durdurma ve fasilah
¢alisma kontroliinii suglayabilmelidir.

6- Aspirasyon direncini koruycbilmek igin aspirator aparatta tek yonlii gegise izin veren valfler
bulunmalidir.

7-  Sistem min 30 ml aspirasyon giiciine sahip olmalidir.

8- Sistemin katater béliimiiniin J'stal ucunda goriintillemeyi iyilestirmeye yonelik radyo opak marker
bulunmalidir.

9- Sistemin kataterseginent: biliiime ve burulmalara kars: tel drgii ile giiglendirilmis olmahdir.

10- Kilavuz tel ile birlikte aspirasy onz olanak saglamasi igin katater liimeni genis olmalidir.

11- Sistemin toplama ¢artasi er 2z 250 ml olmahdir.

12- Sistem siirekli ve fasilali modlarda ¢aligmaya olanak saglayabilmelidir.

13- Sistem trombiisii pargalayp mikropatikiil seviyesine indirmelidir.

14- Ven kullaniminda duvar: ver a k zpak hasari olmaksizin etkin trombiis temizligi saglamalidir.

15- Arter kullaniminda infiizyon / Aspirasyon giicii ve wave hizi arttirilabilmelidir.

ARTER/VEN TROMBOLIZ }ATATER SETI SARTNAMESI SUT KODU (KV3159)

1- Uriin arteryel piht: (3 aya kacar), periferikemboliler, Bypass ameliyat sonrasi olusan pihti (4 haftaya
kadar), diyaliz sant:nda olugen pihtilar, Anjioplasti 6ncesi yumusak plaklar ve okliizyonlar, anjiyoplasti
veya katater islemleri sonucundz olusan pihtilar ve vendz pihtilarda kullanima uygun olmalhidir.

2- Katater iizerinde dogiru yerde konumlandirmay: saglayan anjio ve rontgen altinda goriilebilen platin
markerler bulunmalidir.

3- Katater en fazla © ': ¢aprace o!lmalh katater iizerinde lysisi saglamak igin bir y konnektorii bulunmahidir
ve katater uzunlugu en az 105 ¢ olmahdir.

4- Lysis alami en az 10 cm o!mahdir ve Lysis i¢in delikler tiim damar caplarinda kullanilmak {izere
logaritmik olarak konumland:ilmis olmalidir. Kateterin ucu 360 derece dénebilmelidir.

avliging sa3lamak igin set igerisinde katatere uyumlu 0,035 ing kilavuz tel olmahdir.
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Uriin Ethilen Oksit (EQ) ile sterilize edilmis olmalidir.
Son kullanma tarihi en az 12 ay olmalidir.

YONLENDIRILEBILEN UZUN SHEATH TEKNIiK OZELLIKLER (KR1050)

1- Sistem 0.035°°-0.038"" guidewire ile kullanima uygun olmalidir.

2- Sistem 5-6-7-8-9 ve 10 french boyutlarinda olmalidir.

3- Sistemin 55-70 ve 90 cm olmzk iizere farkli uzunluk segenekleri olmalidir.

4- Sistem radyoopak olmal:, ayrica proksimalinderadyoopak marker bulunmalidir.

5- Sisteme entegre edilmis hemostatikwalve ve buna bagli 3 yollu stopcocklu olmalidir.

6- Sisteme entegre edilmis mekanizma ile sheath damar igerisinde iken proksimali yonlendirilebilmeli, 0-
160 derece arasi ag1 verilebilmelidir.

7- Tekli, steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

5. GRUP

XENOGREFT - STERNUM

BiYOLOJIK VASKULER TEKNIK SARTNAMESI (KV1137)

1-
2

3.
4-

5-

6-

7-

8-
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Uriin atelokollajen igerikli membran olmali ve bu dzellik Ce belgelerinde ve ubb kayitlarinda yer
almahdir.

Uriin ¢ift sterilizasyon paketli clmahidir.

Uriin insizyon alanl:aiinda rahatga kullanilabilmelidir.

Uriin, karistirma ve uygulama igin gereken tiim aksesuarlar1 igermelidir. Uriin; yapistirict protein, asirt
fibrinolizi 6nlemek icin fibrizojenin trombin tarafindan fibrine doniistiiriilmesinde rol oynayan maddeler
icermelidir.

Uriin biouyumlu oimali ve hiicre yenilemesini gergeklestirmelidir

Uyumlastirilmis  saf atelokollajenden imal edilmesi nedeniyle doku hiicrelerine tamamen niifuz
edebilmeli ve alerjik olmame!idir

Iyatrojenik yarala:alacda, cku yapistirma, hemostazi saglayarak kanamalarin durdurulmasi, yara
iyilestirme ve cerrahide siitiir destegi igin kullanilir

Uriin Tip I kolajer: olmahdir, cerrahi miidahalede kullaniimal ve emilmelidir.

Hastaya takilmadan énce pre-clotting iglemi gerektirmemeli, bu amagla kolejen ile kapli olmalidir.

10- Uriin iistiin hemostatik 6zelliZe sahip olmalidir

11-

Viicutta kaldigi zaman immiinoallerjik reaksiyona neden olmamal

12- Uriin ambalaj iizerinde {:c.i. son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numarasi yazili

olmalidir.

BiYOLOJIK VASKULER TEXNIK SARTNAMESI (KV1138)

1-
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3.
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Uriin atelokollajen igerik!! membran olmali ve bu 6zellik Ce belgelerinde ve ubb kayitlarinda yer
almalidir.

Uriin gift sterilizasyon paketli olimalidir.

Uriin insizyon alan!ziinda rahatga kullanilabilmelidir.

Uriin, karistirma vz uygulama icin gereken tiim aksesuarlari igermelidir. Uriin; yapistirici protein, asiri
fibrinolizi énlemeX i¢in fibrizoenin trombin tarafindan fibrine doniistiiriilmesinde rol oynayan maddeler
icermelidir.

Uriin biouyumlu olmahi ve hiicre yenilemesini gergeklestirmelidir.

Uyumlastirilmis  saf atelolollzjenden imal edilmesi nedeniyle doku hiicrelerine tamamen niifuz
edebilmeli ve alerjik olmame I,

Iyatrojenik yaralz- _alard “iu yapistirma, hemostazi saglayarak kanamalarin durdurulmasi, yara
iyilegtirme ve cerrahide «7#7r destegi igin kullanilir.

Uriin Tip I kolajer: ¢!malidir. 2z rahi miidahalede kullammali ve emilmelidir.

Hastaya takilmadan &nce pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolejen ile kapl olmalidir.

Uriin iistiin hemostatik 6zelliZe sahip olmalidir.

Viicutta kaldig1 zaman immiinozllerjik reaksiyona neden olmamali




12- Uriin ambalaj iizerinde tretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numaras: yazih
olmalidir.

BIYOLOJIK VASKULER STABILIZATOR TEKNIK SARTNAMESI (KV1139)

1- Uriin (bovine)kollajen igerikli membran olmali ve bu dzellik Ce belgelerinde ve ubb kayitlarinda yer
almalidir.

2-  Uriin gift sterilizasyen paket!i olmalidir.

3- Uriin % 100kolojen sigir (Bovine) perikard kaynakli olmalidir.

4- Uriin, karistirma ve uygulama igin gereken tiim aksesuarlari igermelidir. Uriin; yapistirict protein , asiri
fibrinolizi nlemek icin firinojznin trombin tarafindan fibrine doniistiiriilmesinde rol oynayan maddeler
icermelidir.

5- Uriin insizyon alan!zrinda rahatga kullamlabilmelidir.

6- Uriin fibroblastgrowth faktorler (FGF)icermelidir.

7- Uriin biouyumlu olmal: v hicre yenilemesini gergeklestirmelidir.

8- Uyumlastirilmis saf (bovine)kollajenden imal edilmesi nedeniyle doku hiicrelerine tamamen niifuz
edebilmeli ve alerjik olmaralid:r.

9- lyatrojenik yaralanmalarc:, doku yapistirma, hemostazi saglayarak kanamalarin durdurulmasi, yara
iyilestirme ve cerrahide siitiir destegi igin kullanilir.

10- Uriin Tip I kolajen olmahdir, cerrahi miidahalede kullanilmah ve emilmelidir.

11- Hastaya takilmadan énce pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amagla kolejen ile kapli olmalidir.

12- STERNUM gdgiis dovar: yepisma dnleyici adezyon dzelligine sahip olmalidir.

13- Uriin iistiin hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

14- Uriin non-toxic,non-alerjik, non-immunogenic, olmalidir.

15- Viicutta kaldigi zaman immiinoa'lerjik reaksiyona neden olmamali

16- Uriin ambalaj iizerinde iiretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numarasi yazil
olmalidir.

17- Uriinler 4x6/6x8/10x 16 formlarinda tek kullammlik ve kullanima hazir olmalidir.

DERMAL SABLON TEKNiK SARTNAMESI (OR4591)

1- Ekstraseliilermatrix hilcre zrin kiiyiimesini, gogalmasini ve gen ifadesi kontrolii doku olusumu hiicre igi
sinyal yolaklarimn aktive cdilmesine sahip olmalidir.

2- Elastin, fibronektin, glikosaminogalikanlar ve laminin dogal makromolekiilerlerin biyolojik yapisina ve
islevine izin verme!i.

3- Akut ve Kronik varalar basta clmak iizere Travma, yanik, cerrahi yaralar Diyabet ve lilser yaralarmnin
tedavisinde kullanima izir verneli

4- Uriin diisiik, orta ve viiksek aksiidali yaralarda endike olmalhdir.

5- Uriin yara boyutlarina gére bit ik kiigiik ebatlara gore kesilip, esnetilme, rulove katlama sekillerinin
verilmesine uygun c!malidir,

6- Vaka ve Tedavi ecsnasinda Lullamilabilmesi igin 5x5,10x10,10x20 cm Ebatlarinda hazir durumda
olmalidir.

7- Uriin paket iizerinde =hat. lo, seri, kullanim tarihi benzeri bilgiler anlagilabilir dilde olmalidr.

8- Uriin dikis veya stapler at.linasina izin verebilmeli.

STERNUM KAPATMA PL.AGI TEKNIK SARTNAMESI (GHC 2002-KV5002)

1- Sternum kapatma plagi, ctzrnumu stabilize etmek igin ortadaki sternotomiy’i birlestirmek igin
tasarlanmistir.

2- Sternum kapatma plagi, iirfic. takip sistemine kayith ve saglik bakanligi onayli olmalidir.

3- Sternum kapatma plzfi, i Takip Sistemi(UTS)’de iiriin kiinyesi veya etiketinde Ti6AI4V Alagimu
(SmiF 5) titanyumdan imal edilmis ibaresi olmalidir.

4-  Sternum kapatma plagi, m punim 2 mm kalinhginda olmalidir.

5- Sternum kapatma plagi. ucundzaki biikey kisim en az 12 mm uzunlugunda olmahdir.

6- Sternum kapatma plazi. hafif yz 1da olmali ve cilt ylizeyinden hissedilir olmamalidir.

7- Sternum kapatma plagi, 2 ayn parcadan olusmahidir. .

8- Sternum kapatraggis 2. REr iki avri pargay birbirine sabitleyen Kkilit sistemine sahip olmalidir. N'{E.U-
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9-  Sternum kapatma plagi, kilit sistemi 5 mm araliginda ve birlesmenin ilk aninda kilitlenebilmelidir.

10- Sternum kapatma plagi, size eraliklart 20 mm/25 mm/30 mm/35 mm/40 mm/45 mm/50 mm
uzunluklarinda segenekli olmalidir.

11- Sternum kapatma plagi, kilit sistemi agilir/kapanir olmahdir.

12- Sternum kapatma plagy, iiriin iizerinde size, referans no, lot no, CE yazili olmahdur.

13- Sternum kapatma plagi, kilitleme mekanizmasi1 90 dereceye geldiginde stoper (giivenlik kilidi) devreye
girmelidir.

14- Sternum kapatma plagi, vclaristzrnumu tam anlamiyla kavrayacak sekilde biikey olmahidir.

15- Sternum kapatma plafii, gerektiginde vida ile sabitlenebilme zelliginde olmalidir.

16- Sternum kapatma plagi. erken ve/veya ge¢ donem Re explorasyonlarda ve uzun vadede olasi re
explorasyonlarda kolay ¢ikarilip, tekrar kullamlabilir olmalidir.

17- Sternum kapatma plagy, tek kullanimlik olmahdir. Tekrar kullamldiginda capraz kontaminasyon veya
mekanik ariza meydana gelebilir.

18- Sternum kapatma plagi, steril olmali ve yeniden sterilize edilemez olmalidir.

19- Sternum kapatma plaz:, rzf §mril 36 ay ve sadece tek kullanimlik olmalidir.

20- Sternum kapatma plaz, Te bzlgeli oimalidir.

21- Teslim edilecek plailarla Hecaber olgtim cetveli, kilitleyici ve yakinlagtirict ile beraber alet setiyle
kullanima sunuimalidiz.

KOSTA VE/VEYA STERNUM [ CIN VIDA (HER BOY, SEKIL VE OZELLiK DAHIL) (KV5003)

1- Uriin, gogiis cerrahisi islemler’-de kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

2- Plak ile uyumlu fark!: boy ve ;:2plarda segenekleri olmalidir.

3- Tiim vidalar biyolojik ortamda ~rontoksik olmalidir.

4- Vidalar titanvumdar imal edilmis olmalidur.

5- Tiim vidalar biyo uyumlu olmalidir.

6- Tiim vidalar korozy ¢ na ke deyaniklh olmalidir.

7- Tiim vidalar rontgende goriilebilmeli, CT ve MR uyumlu olmali ve uyumluluk hastaya verilmek iizere
belgelendirilmelidir.

8- Tiim vidalarm self dr'lling 3-cHigi olmalidir.

9- Uriinler tek kullan:~hk, si2:71 ¢ift pakette veya sterilizasyonu saglayabilecek uygun set igerisinde hazir
olmalidir. (

10- Uriiniin uygulamas:nda ku'lanilacak yardimer cerrahi alet ve ekipmanlar ilgili saglik tesisine eksiksiz
olarak ameliyattan i az 1(b.r) zUn dncesinde teslim edilmelidir.

KOSTA ICIN VIDASIZ PLAK SISTEMI (HER BOY, SEKIL VE OZELLIK DAHIL) (KV5004)

1-Sternum kapatma plajin, i rumu stabilize etmek igin ortadaki sternotomiyi birlestirmek igin
tasarlannistir.

2- Sternum kapatma pl22 | iiriic 1alip sistemine kayith ve saglik bakanligi onayl olmahdir.

3-Sternum kapatma plaz:, il Takip Sistemi(UTS)’de iiriin kiinyesi veya etiketinde Ti6AI4V Alagim

(S1miF3) titanyumdan imal edilmis ibaresi olmalidir.

4- Sternum kapatria pl.3i, nin‘rruin 2mm kahinliginda olmalidur.

5- Sternum kapatma plaji. ucundaki bitkey kisim enaz 12mm uzunlugunda olmalidir.

6- Sternum kapatma pla®  haflf | -pida olmal ve cilt yiizeyinden hissedilir olmamalhidir.

7- Sternum kapatma plag:, 2 ayr: parcadan olusmalidir.

8- Sternum kapatma ple* neril -yi pargayi birbirine sabitleyen kilit sistemine sahip olmalidir.

9- Sternum kapatma plz2:. kilit <’stz ni Smm araliinda ve birlesmenin ilk aninda kilitlenebilmelidir.

10-Sternum kapatma lag:, sizc aralklarr 20mm/25mm/30mm/35mm/40mm/45mm/50mm uzunluklarinda
secenekli olmalidir.

11-Sternum kapatma plag. kilit = stemi agilir/kapantr olmalidir.

12-Sternum kapatma plaii, firiin fizcinde size, referans no, lotno, CE yazili olmalidir.

13-Sternum kapatma plagi. kilitleroe mekanizmasi 90 dereceye geldiginde stoper (giivenlik kilidi) devreye
girmelidir.

14-Sternum kapatma plagi, uplest sicrnumu tam anlamiyla kavrayacak sekilde biikey olmahidir.

15-Sternum kapatma piaZ. . gerehtiZinde vida ile sabitlenebilme 6zelliginde olmalidir.

16-Sternum dtmay plags, erken ve/veya ge¢ donmem Reexplorasyonlarda ve uzun vadede olasi ,
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reexplorasyonlarda kolay ¢ikarilip, tekrar kullanilabilir olmalidir.

17-Sternum kapatma plag, tek kullanimhk olmalidir. Tekrar kullanildiginda ¢apraz kontaminasyon veya
mekanik ariza meydana gelebilir

18-Sternum kapatma pla3i, steri! olmal: ve yeniden sterilize edilemez olmahidir.

19-Sternum kapatma plagi kendiliginden vidali olmahidir,

20-Sternum kapatma plagi, Ce belgeli olmahdir.

21-Teslim edilecek plaklarla beraber dlgiim cetveli, kilitleyici ve yakinlastinc: ile beraber alet setiyle
kullanima sunulmalidir.

6.GRUP
PTFE SUPRARENAL

KILAVUZ TEL, 032".038", ST PER SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 260-300CM (KV1306)

1- Kilavuz Tel paslanm:z ¢elik, PTFE kaplama safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz Tel ucuna dozru incelmeli, bu sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.

3- Kilavuz Tellerin ug alanlari, i; kismu paslanmaz gelik olacak sekilde radyopak altin kaplama tungsten
springcoilwound ile kaplanmis olmalidir.

4- Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunluklar1 185 ve 300 cm. olmalidir.

5- Kilavuz Teller dispusabiz ve <uianimna hazir steril ambalajinda sunulmahidir

TUP (DUZ) GREFT, 30 CM VE USTU (KV1108)

1- Greft Dacron malzemeden, knittzd 6rgii teknigi ile yapilmis olmalidir.

2- Ozel dikimi sayezsinde preciotiing islemi olmadan kan sizdirmaz yapida olmali, porositeyi
engellemeliidir.

3- Emdirilme islemi a'dehic vz lzosivanat icermemelidir. Boylelikle dehidrotermal ¢apraz bagli yapist
sayesinde kan sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

4- Pulsatilityi kaldirabi'zn kuyvvetli ve kolay kullanimli yumusak bir dokuya sahip olmalidir.

5- Dis yiizeyin kirgillt vapist diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi destekleyici incelikte
olmahdir.

6- Tromboz ve tiirbiilar s olugur i engelleyebilmesi igin yumusak genis kivrimli tasarima sahip olmalidur.

7- Damarlarin ¢api 6 ile 24 mr:. arasinda ve uzunluklari 15 ¢m, 30cm, 60 cm ve 100 cm dlgiilerinde
iretilmis olmahidir,

8- Damarin dokumasi, vari!mays. dilatasyona, gerilmeye karsi dayanikiligi saglayan tarzda olmali;
anastamoz yapilacak nokiada tiftillenmemelidir.

9- Duzgun yerlestirmeyi kolaylasti-mak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri olmalidir.

10- Ozel bir siitiir malzemesi gurcl.lirmcmclidir.

PERIFERIK AKIM YONLENDIRVIELI AKIS MODULATORU (KV1167)

1- Periferik arter anevrizmalarin tedavisi igin uygun olmahidir.
2-  Akis modiilatérit Grglistinil ¢lugturan tel (nitinol) ¢ok katman ag orgiisii seklinde oriilmiis yapiya sahip

olmalidir.
3-  Akisg modiilatorii ¢apr 5.0 ve 16.0 mm gaplar arasinda farkli segenekleri olmalidir.
4- Akis modiilatorii uzuntugunus 20mm’den 94mm® ye farkli uzunluklari olmalidir, kateter teslim

sisteminin ise 100 ve 1600 by uzunlugunda gesitleri olmahdir.

5- Kendinden genisleyen (self expandable) dzelliginde olmalidir.

6- Akis meditlatoril azevriziran.n hulundugu bolgeye uyum saglamali, damarin seklini alacak sekilde esnek
olmaldir.

7- Akis modiilatorii, anevrizma sekilleri itibariyle, saccular, fusiform; tiim tedavi segeneklerine cevap
verebilmelidir. Akis modiilata:d Hzelligi anevrizmadan veya saglikhi bolgeden ¢ikan yan dallarin
kapanmasini ﬁnlen'::‘”dir

8- Sistemde yerlesim kolaylidi sajlz.aak igin markerlar bulunmahidir. Bu markerlar ayn1 zamanda sistemin
goriintrliigiinii de .‘,-'Z.‘bld.l.dll_hl‘.

9- Cihaz istenilen Ycnama yerlestivilemiyorsa ve kullamilabilir cihaz uzunlugunun %50'si kate ) i
Qlkanlmaml 5 ﬁmﬁ'ﬁ\tekl ir Kateter i¢ine alinarak yeniden konumlandirilabilir olmalldlr %‘ “&g‘@p‘ ,a\i.\u\iesi\
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10- Akis modiilatorii 0.035” kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

11- Cihaz, kendi kendine agilip kapznabilen bir sisteme sahip olmahdir.

12- Akis modiilatéril fnestere yapmaya uygun olmalidir.

13- Cihaz anevrizma tedavisini akimi vonlendirerek yapmalidir.

14- Bir kez implante edildiginde, cihaz manyetik tan1 ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmahdur.
15- Anevrizma akimini déniistirme cihazi anevrizma kesesine uygun olarak segilmelidir.

16- Gonderim sistemin uc kismi esnek, atravmatik olmahdir.

17- Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

AORT AKIM YONLENDIRMEL] AKIS MODULATORU (KV2032)

1- Cihaz, en az bir dali i¢erzn aort anevrizmasi olan hastalarin endovaskiiler tedavisinde kullanilmak tizere
6zel olarak tasarlanmalidir.

2- Cihaz, en az 20 mm prcksimal ve distal yerlestirme bolgeleri olan anevrizmasiz bir aort segmenti
(boyun) gerektirir.

3- Cihaz, anevrizman:: boynundan ana damara girecek sekilde tasarlanmalidir.

4- Cok katmanli aort awis modtilord, radyoopak, tiibiiler, kendi kendine genisleyen, akis yonlendirici ag
¢ok katmanh ag implanit olmahdir.

5- Cihaz 80 mm ile 200 mun arasned:z farkli boylarda sunulmalidir.

6- Supra-renalciplakstentierdemigrasyonu engellemek amacl kancalar bulunmalidir.

7- Siiper elastik biyomedika! nitinol alagimli malzemeden imal edilmis olmalidir.

8- Cok katmanl boru seklinde ag yapisinda oriilen 6rgiilii tel yap1 olmahidir.

9- Anevrizma akimu diini’stiirme cihazt bir tagtyictya monte edilmelidir.

10- Anevrizma, akim 40 Ustiinaz cilieslarina salinmaya uygun olmalidir.

11- Tagima sistemi 18F ve 201 boyutlarinda ve cihaz 25 mm ile 44 mm arasinda farkli ¢ap varyantlarinda
olmalidir.

12- Dar, tortuoz, acili ve kulsifiklesyonlardangecisikolaylastirmak igin tasiyici sistem hidrofilik kaph
olmalidir.

13- Serbest birakma cihaz tek parga olmahdir.

14- Cihaz esnek, 6rgii’C olmalidir.

15- Cihaz, optimur yi -/ kupleme_. -ajlarken yan dallara gelen perforasyonu veya akimi korumalidir.

16- Sistem hasta gorz Oze! lreiim olmahidir,

17- Cihaz, kendi kendine a1l kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir.

18- Cihaz istenilen konuma yerlzstivilemiyorsa ve kullanilabilir cihaz uzunlugunun %50'si kateterden
¢ikarilmamissa, cihaz tekrer kateter i¢ine alinarak yeniden konumlandirilabilir olmalidir.

19- Stentfnestere yapnizva uygun o!mahdir.

20- Cihaz anevrizma tz’zvisini akini. ydnlendirerek yapmalidir.

21- iletim sistemi, 0.02°7 f:'2vnz ! fle uyumlu olmalidir. Akim modiilatérii dagitim sistemine &nceden
yiiklenmis olmalic r

22- Floroskopi alunda stes“in “onurmunu daha iyi gérmek igin bir isaret¢i markerlar: olmalidir.

23- Cihazin  fleroskopi  a'tinda  glriiniirligi  arttirilmali ve bu sekilde cihazin daha kolay
konumlandirilabilmesi i¢ir proksimal ve distal uglar floroskopi altinda net olarak ayirt edilebilmelidir.

24- Bir kez implantz edi!difinde, ciiaz manyetik tani ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalidir.

25- Anevrizma akinun. 23n0{isime (ihazi anevrizma kesesine uygun olarak se¢ilmelidir.

26- Malzeme steril oliid -,

BALONLA ACILAN cPTTE KATLI OTW STENT (KV1176)

1-  Stent bir balona yiil:it (balon 2 zendable) olarak paketlenmistir.

2- Stentin yiiklendigi “lon litexfo 2 ve non-compliant 6zelliktedir.

3- Stentin tasima sistz 1 00757 ¢ srthewiredir.

4- Stent 316L paslan_ o ¢ cliklen mamuldir.

5- Stent Film-Cast tchnolejisi ile tamamen tek parga halinde ePTFE ile kaphdir ve dokuya (kan akis
yoniinde ya i deonooca, vetdd cunss bulunmamaktadir,

6- Sistemin kateter vapsi “dog bone™ olarak agilabilmesi icin {i¢ liimenlidir.

7-  Stentin ¢aplar1 3m1 Smum. 7mne, 8Smm, 9mm, 10mm’dir.

8- Stent boylari,16 ’Kfv%*\ 32 mim, 28mm,59mm-dir.

(L=

0 = IS
on. O a9 prof o
N 44057 L )t

\E \ A b= el
wae S (e Ly @s)
)




9-  Sistemin kateter uzun!ugu -;e:;et.ek!erl 80cm veya 120 cm’dir.

10- Smm-6mm gaplariin 16mm ve 22 mm uzunluklari igin kullanilacak introducersheath 6FR, diger tim
olgiiler igin kullanilacak introducersheath 7FR’dir.

11- ePTFE’ ninporozitesi 100-120 mikrondur.

12- Stentin balonu nominal ¢apina 8 ATM’de ulasmaktadir. Stent balonunun ratedburst basinc1 12 ATM dir.

13- Balon kateteri sisteminin her iki ucunda da stentinfloroskopi altinda goriinmesini saglayan altin kaplama
radyo opak igaretler bulunmaktadir.

14- Stent, etilenoksit ile ster!! edilmistir.

15- Stentopencel! (agik hiicr-) yaptcina sahiptir.

16- Stent post dilatasyon 6ze'lige szhiptir. Konik, daralan ve flare (yayilan) sekillerini alabilmektedir.

17- Sistemin ilvak ve renal arter uygulamalar igin CE onayi bulunmaktadir.

18- Sistemin en az 1 tane Randomize Kontrollii gahsma ile kanitlanmis klinik takibi mevcuttur.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, OTW (KV1161 — GR1129 - KR1154)

1- Stent, periferal uygul.melara b 'lanilmak iizere balon extandable (balonla agilan) 6zellikte olmalidir.

2- Stent, 0.035 ing kilavuz t:! Izesinden taginabilmelidir.

3-  Stent tasiyict sistemi OTV/ olmalidir.

4- Stentin altinda kullan:lan bzalon, semi kristiyalden olusmalidir.

5- Stentin her iki ucunda da iiger adet radyoopak altin marker bulunmalidir.

6- Stent, disposable ve kil a1 me ! Lzir steril ambalajinda sunulmalidir,

7-  Strut kalinhklar 4-8 num arasy, 220 pm, 8-12 mm aras1 190 pum olmahdir.

8- Stentshaft uzunlugu 75 115 222 ve 150 cm olmak tizere 3 segenek olmalidir.

9- Biitiin ¢ap dl¢iilerdeki maliin. um 6 mm’e kadar 6f introducer 7,8 mm’e kadar 7f introducer, 9,10 mm’e
kadar 8f intreducer, 12 run ise 2f introducer ile ¢galismaldir.

10- Stent, 4,5.6,7.8,9,10,12 m: g2p &lgii segenekleri olmalidir.

11- Stent uzunluk segenekleri 18, 28, 38, 58 mm’e kadar olmalidir.

BALON EXPANDABLT VASK{UL.ER STENT (KV1161)

1- Periferalvaskitler uyzulovalzrls kullamlmak iizere balon-expandable (balonla agilan) 6zellikte
olmalidur.

2- Balon expandablestentkat:teri, nominal basingta 8-37mm stent ¢ap1 dahil olmak {izere 6Fintroducer ile;
8-57, 9mm ve 10mm ;z2p igin isc igin 7F introducer ile ¢alismalidir.

3- Balon expandableste'lf mikro vz makro elementlerden olusan benzersiz Tandem yapisi sayesinde siirekli

radyal gii¢ sazlarken, <icn” safti ~<azklik olmali ve rahatlikla istenen yere taginabilmelidir.
4- Balon expandableste: t! u 1‘amlau1 saft uzunlugu 75 cm ve 135cm alternatiflerinde olmahidir.
5- Balon expandablestent, 0.025 [ kilavuz tel tizerinden tagmabilmelidir.

6- Balon e.\pandableslcn' mmr.ry ali paslanmaz gelik olmahdr.
7- Balon expandablestent:
a) 6mm, 7ram ve 8me ¢ep icin 17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b) 9mm ve 10111 ¢ap i¢in 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk &l¢iilerine sahip olmalidir.
Balonu ise:
¢) 6.7velr ';in 20, 10 ve 60mm uzunlugunda,
d) 9ve 10 v balor Jape igin ise 30, 40 ve 60 mm uzunlugunda olmalidir.
8- Balon expancablestert wuksimum stent gap1 6, 7 ve 8mm igin 9mm; 9 ve 10mm igin ise 11mm’ye kadar
¢ikabilmelidir.
9- Balon expandablestent. bz'onunun ratedburst basinc1 12 ATM ye kadar ¢ikabilmelidir.
10- Balon expandablzsten . dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmahidir.

KATETER, BALON, "ILRIFERIX, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035", OTW, YUKSEK
BASINCLI (KV2035, G2042

1- llag salgiiayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarmim kalic: ve busanli tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.
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2- Balon periferik arterler, arteriovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar SFA, poplitealdizalt:
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun ila¢ yiiklenmis olmahdir.

3- Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmaldur.

4- Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde
tasinmasini saglamak iizere ilag MagnesiumStearate {izerine kaplanmig olmahdr.

5- Balon iizerine yiiklermis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar dcvam eden anti-restenotik etkisini siirdirmelidir.

6- Balon genis kullanim ameclarr icin 0.035 inch uyumlu OTW olmahdir.

7- Balon nominal basinci 6 atm, patlama basimnei 3.0,3.5,4.0 mm ¢aplar 20-120 mm uzunluklar i¢in 18 atm;
4.5,5.0,5.5,6.0 mm gap 20-120 mm uzunluklar igin 17 atm; 7.0 mm ¢ap 20-120 mm uzunluklar icin 16
atm basinca dayanikl olmzhdir.

8- Balon 3 mm den — !2 mm ye kadar cap ve 2 cm den - 30 ¢m ye kadar boy olgiilerine sahip olmal ve
kullanictva zenis kullamm segenelleri sunmahdir.

9- Balon kataterin 80 ve 130 :m ga’t kullanim uzunluklari segenekleri olmahdir.

10- Balon profili, her tiir!? lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon ¢apina bagh olarak 5-8 F
introducer icinden gecebdilmelictii,

11- Malzemeler steril ve orijinal aiabalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanme tarih belirtilmis olmal, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) vil :nlyadl: o malidir.

KATETER, BALON, PERITERIX, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018", OTW (KV2041)

1- Balon kateterler davarnikl. bir niateryalden yapilmis olmalidir.

2- Kateterin ve ig ve dig yizzyler’ “lavuz tel kontrolu ve lezyondan gegis kolayligi igin hareket arttiric
kaygan 6zel madde ilc kaplanmis clmalidir.

3- Kateterproksimali destel. veric! linali, ancak kirllma 6zelligi bulunmamahdir,

4- lag salgilayan balon. artz: lesy onlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendiom!arimn o o Pasa ol tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmig olmalidir.

5- Balonun her iki ucunda radyoopal isareti bulunmalidir.

6- Balon kzteterillae, "moral, “lnfemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler igin uygun

olmalidir.
7- Balon periferik arter ¢, arierov-aiiz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar , SFA, popliteal.dizalt
arter duvarlarinin ko:uraias: v mekanik anjioplasti sonrasi , mzh iyilesmeyi saglamak ve restenoz

riskini azaltmak amagir: vy gen ilag yiklenmis olmahidir.

8- Balon iizerinc 3ug/run’ anti-resceotikpaclitaxel ilag molekiilleri yliklenmis olmalidir.

9- Balon diisiik lezyonle olmah, en car lezyonlardan bile rahatlikla gegebilmelidir.

10- Balon yizeyi, yiikloamiy ola. paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasycnunda ilecin kan akimi ile yikanmasin: engelleyerek tam korumali bir sekilde
taginmasini saglamal:dir.

11- Balonun sigme/inme ~lics” kise olinalidir.

12- Balon iizerine viiklerm’; [lag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag

damar duvarinda 28 gline foder 2o, am eden anti-restenotik etkisini stirdiirmelidir.
13- Balon genis kullanmy -aglioo igin Over-the-wire sistemde 0.018" guidewire ile kullanilabilir
olmalidir. '

14- Balon 14 atm basinc: da: amkh malzemeden yapilmig olmali, 2mm den - 10mm ye kadar ¢ap ve 2 cm
den - 20 cm ye kadar "oy Zlgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmalidir.

15- Balon kataterin, 0,017 ©vumb Lo igin uyumlu igin 80 ve 135 cm, 150 cm saft kullamm uzunluklan
secenekleri o'mahdn

16- Balon profili, her “unif
gecebilmelidir.

17- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanmz tarili belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) 3 .! miyadl: olmahdir.

roooaan gegebilecek ince bir yapida olmah 6F-7F introducer iginden
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KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 014" OTW, BASINCLI (EN AZ 16ATM)
(KV2038)

1=

2-

3.
4-

flag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarinin kalici ve basarili tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmahdur.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, poplitealdizalti
arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrast, hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagma uygan 1leg yiklenmis olmalidir.

Balon iizerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ila¢ molekiilleri yitklenmis olmalidir.

Balon yiizeyi, viiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda i'acin kan akimu ile yikanmasint engelleyerek tam korumali bir sekilde
tasinmasini, shellolicacid bazli kaplama ile saglamahdir.

Balon iizerine yiikler nis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar d=vam eden anti-restenoti etkisini siirdiirmelidir.

Balon ger:is kullamim araglarin: in 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW veya 0.035 inch uyumlu
OTW segeneklerine sahip olmal:dir.

Balon 14 atm basinca dayanikl: polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den - 10mm ye kadar ¢ap ve
2 cm den - 20 cm yc kadar bov 6lgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri
sunmalidir.

Balon kataterin, 0.0°5 uyumi. igin 80 ve 135 cm, 0.014 uyumlulari i¢in 150 cm saft kullanim
uzunluklari segenekl:ti clmalichr.

Balon profili, her tii-Ii’ ‘e yondar gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014 uyumlu olanlar 4F, digerleri
balon ¢apina bag! olarzk £-7F iniroducer inden gecebilmelidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullammiz taril.. belirtilmis olmal, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az 1 (bir) y:1 mivadl: olmahdir.

KATETER, BALON, PERIIERIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035", OTW(KV2033)

1-

9-
10-

11-

flag salg:layan balor, arier lez; cularinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarmmn kalic: ve basaiili tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmig olmalidur.

Balon periferik arterler, o teroveniz diyaliz fistillleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizalt
arter duvarlarinin Xorunn. o1 ve inekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagma uygun ilag yiclenmis olmalidir.

Balon iizeiine 3ug/run? o -rescenotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

Balon yiizeyi, yiiklenmiy olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme maripulasycnunda ‘lacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumal: bir sekilde
tagmmasini sazlamak iircr2 ilag MugnesiumStearate tizerine kaplanmis olmalidir.

Balon iizerine yiiklenmis ('ag 27 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 gitac kadar “cvam eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

Balon genis kullanim amaglari igin 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

Balon 3.0,3.5,4.0.4.7 2.0 mum ¢ep 130-300 cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm ¢ap 20-120 mm uzunluklar igin 14
atm; 5.5,6.0,7.0 mai gap 150-300 mm uzunluklar icin 12 atm ve 10.0,12.0 mm c¢ap 20-120 mm
uzunluklar i¢in 17 atm basmcea deg, anikh olmalidir.

Balon 3 mm der — 12 w1 ye Ladar cap ve 2 cm den - 30 cm ye kadar boy dlgiilerine sahip olmali ve
kullaniciya genig kullanrrn segerelderi sunmalidir.

Balon kataterin 80 ve 120 cm sa’t lullanim uzunluklari segenekleri olmahdir.

Balon profili, her tiir!” lezyvo= 'an gegebilecek ince bir yapida olmal balon ¢apina bagh olarak 5-8 F
introducer iginden geqonil melidin,

Malzemeler steril ve :7linal amcalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullaro i tarit! belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren e¢n az | (bir) vil i yadli »lnahdir,

PERIFERAL DESTEK Y ATETER! TEKNIK OZELLIKLERI (KV1277)

1-

Destek Kefetor d=oci o runu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla |

gelistirilmis, ana kacciere cklzne . oizter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir. yd AR
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2- Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3- Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

4- Igyapisi piiriizsiiz olmahdr.

5- Kateter uzatma ucu vomusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

6- Kateterin ta vascular goriintiilemeyve birebir uyumlu olmahdir.

7- Periferal destek kateteri 90, 116 ve 150cm uzunluklara sahip olmahdir.

8- Periferal destek kateteri 4F,5F.6F.7F 8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9- Kateter 0,0357/0.014” inch kilavuz tellerle gahismaya uygun olmahdir.

10- Destek kateteri, tiibiiler yzp:da olmal ve bu yapidan dolay: kink yapmamal ve esnek olmalidir.
11- Destek kateteri, vaprsindar dolavi giiglii bir backup destegine sahip olmahdir.

12- Periferal destek kateteri, tekli peke-ler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde belirtilmelidir.

ATEREKTOMI SISTEMI (KV128¢)

1- Ust ve alt ekstremiteperiferal arterlerde kargilagilan lezyonlarda tekrar akimi saglamak igin
dizaynedilmis yenilikci bir atere’:tomi ve ayni zamanda trombektomi sistemi olmalidur.

2- Sistem yumusak trombus, yumusak plak, fibroz plak, zorlu kalsifikasyonlar, CTO gibi ¢ok gesitli
arteryel lezyonda ku''zmilahime idir.

3- Kontrol bdlmesine g¢iren mousz’1 olan tek kullammlik bir kateter ve ¢ok kullanimlik bir kompakt
konsoldan clugmaliiir.

4- Konsol, biri aspirasyon ve digeri infiizyon igin olan 2 peristaltik pompa. sistem kontroldrii, gii¢ tnitesi,
tus takimi arayiizil ve cihazin ¢alisma durmunu gdsteren LED gostergelerden olusan gok kullanimlik
kompakt bir iinite olozl:hr

5- Konsol, galismakta o' Lateter ' &lgiistinii ve operasyon siiresini ekraninda gostermelidir.

6- Cihazile birlikts ¢al ;un <2t2te!zoin 1.6°dan 3.4 mm’e kadar ¢ikan 4 farkli l¢iisti olmalidir.

7- Kateterlerin diz alt: kullimm: ygun olarak 1.6mm ve 1.85 mm’lik alternatifleri olmahdir. 1.6
mm’likkateter minimam 2.5 ma: damar ¢apinda, 1.85 mm’likkateter ise minimum 2.75 mm damar
¢apinda kullariima ay g,ul" )l!llahdl_-.

8- 1.6 mm ve 1.85 run clan iateterleric gdvdeleri 145 cm uzunlugunda olmalidir.

9- 1.6 mm vz 1.85 mm olan ! ateter'erinrotasyonel hizi 61.000-76.000 RPM araliginda olmalidir.

10- Kateterlerin diz st Lo anpne uyeun olarak 2.1 mm ve 2.4 mm’lik alternatifleri olmalidir. Diz Uistil igin
kullanilabilen bu katet:-ler zeniclzyen bigak teknoloylerl (XC) sayesinde aym kateterin iki farkh dl¢tide
kullaniminz imkan vererzk 2.1 mm’den 3.0 mm’ye ve 2.4 mm’den 3.4 mm’ye genlsleyebllmelldlr

11- XC 2.1 mm olas kacier minira. 3.0 mm damar ¢apinda, 3.0 bigaklar agik pozisyonda ise minimum 4.0
mm damar ¢apinda; XC 2.4 m.« olan kateter minimum 3.5 mm damar ¢apinda, 3.4 mm bigaklar agik

pozisyonda ise miniru.n 4.8 nu demar ¢apinda kullanima uygun olmalidir.
12- 2.1 mm olan katzteri 2% des! 127 cm uzunlugunda, 2.4 mm olan kateterin gévdesi 120 em uzunlugunda
olmalidir.

13- 2.1 mm olan katzieiir otz yor ! iz 59.000-74.000 RPM, 2.4 mm olan kateterinrotasyonel hizi 55.000-
70.000 RPM clmahd:

14- Tiim kateter!zr. 2147 (21 ve 7 F Liif ilz kullanima uygun olmalidir.

15- Sistemin kate'crinin veanda infiizy on igin ve sivi, gikarilan doku ve trombusaspirasyonu igin birden fazla
birbirinden bagimsiz diztal givis elahdir.

16- Kateter lezyona @ncedern ilerleiiimis olan.014” tel iizerinden yiiklenmeli ve bu tel kontrol bolmesi
iizerindeki GARD’a sabilenebilineli ve bu sekilde telin islem sirasinda rotasyonu ve istenmeyen
hareketleri cngcliem; elidir.

17- Kullanic1 kateterin pozisyonu .amamlandiginda, tiim sistemi ve tiim ozelliklerini kontrol bolmesinde
bulunan mous2 iizer.ooen konoo edebilmelidir.

18- Katerlerrctasyone! keomz tobaoioiilesi sayesinde her tiirli plagin temizlenmesine imkan vermeli ve

konsantriklumer yaramalhdi, 2ivica dnden kesme teknolojileri sayesinde total okliizyonlar igin etkili
¢Oziim sunmalidir. _
19- Cihazin kullanim: boyu ktivaeson ve geri gekme (REX) diigmeleri basili durumdayken, infiizyon ve

aspirasyonfonsiyonlar: siirekli clarak ¢alismahdir. Diigme birakildiginda ise otomatik olarak rotasyonel
kesme durmez!t ve buoe parallel clural inflizyon ve aspirasyon da durmalidir.

20- Mouse (zerinde ikincl bir Jub_':._ (REX diigmesi) bulunmali ve kateter geri ¢ekilirken ya da digan
¢ikarilirken bu diiZmeye basiidifinda otomatik olarak bigaklar agik ise kapanmali ve Kateter ve tel
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arasindaki siirtiinmenin azalmasi i¢in rotasyonel hiz tiim Kkateterler igin 24.000 RPM’ye diiserek
giivenligi saglamalidir.

MIKRO TESLIiM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)

1- Paravalviiler sizinti kapama isleminde kullamlmak tizere gelistirilmis olmalidir.

2- Vendz kapaklarin iizerine interfasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikli olmalidir.

3- Kilavuz teli interfasyzl olarzk i'crleyebilmelidir.

4-  Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F g¢apinda olmahdir.

5- Mikro teslim kateteri burulmalara karsi drgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca goriinebilir sekilde
ekojenik olmzlidrr.

6- Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

7- Set igerisinde girisim seti ve kilavuz tel bulunmalidir.

8- Biitiin islem malzeme'eri il birlikte disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

INTRADUCER SHEAT SARTNAMESI (GR1066)

1- Entry Kateter atravmetik damar [Zmenine zarar vermemelidir.
2- Hidrofilik yiizeye sahip olmahdir,

3- Enaz 65.90 cra uzunivgunda oloali ve 6F-7F-8F olmalidir.
4- Dilatasyon yapacak bateterids ayrica hidrofilik olmalidir.

5- Kullanilan setle uyumlu olmalidir,

6- Sistemde side port limeni bulunmalidir.,

7- Katater yapis1 mikro orgiilit olmalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, iLAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN ACIT AN, NiTINOL, UZUN (15 em VE USTU) (KV2028)

1-  Stent Greft igyapis: Nitiro'den imal edilmis olmaly, i¢i ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.

2- Stent Greftin i¢ ylize ‘ive Kerbon zradirilmis olmalhidir.

3- Stent Greft yerlegtirildikten son-o yer degistirmesini engellemek iizere proksimal ve distalinde 2mm’lik
kapsiz kisim bulunmalidir,

4- 5,6,7,8 ram ¢aplerda 080,202,120 mm uzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 60,80,100,120 mm
uzunluklarde Je3izik toylart olriandir.

5- 80cmve 117 cm clacal. gekilde iki farkl katater uzunlugu olmahdir.

6- Stent Grelt in proksimelinde ve Ziztalinde x-igini altinda goriintimii kolaylastiracak markerleri olmalidir.

7- Tasiyicr kateter biiliil e - knilizlara karsi gliglendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda marker
bulunmalidir.

8- Stent grefti serbesticytirmek icin kilif ¢ekildiginde tasiyici i¢ kateter (izerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmame!:dur.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, CREFT KAPLI, PTFE'LI, ILAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN ACT1 AN, NITINOL, KISA (5 cm VE ALTI) (KV2026)

1- Stent Grefi ig yapis: Mitinc!lden ‘mal edilmis olmali, i¢i ve disi ePTFE ile kaph olmalidir.

2- Stent Grefiin iy yfiz:y e ¥arbon cmdirilmis olmahidir.

3- Stent Groft yerlestirildikion sonra yer degistirmesini engellemek uzereproksimal ve distalinde 2mm’lik
kapsizkisimbulunmalidii,

4- 5,6,7,8 mri caplerde JC 2040 e azunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 30 ve 40 mm uzunluklarda
degisik boylar olmaliln

5- 80 cmve 117 cm olacak sekilde (ki farkli katater uzunlugu olmalidir.

6- Stent Gref® in proksimalinde ve Jl:talinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.

7- Tasiyici kateter bululiie — kirilzizlara karsi guclendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda marker
bulunmalidir.

8- Stent grefii serbe-tzslinmek icin kilif cekildiginde tasiyici i¢ kateter iizerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmamai:dn




VASKULER KAPATMA SISTEMI, 5-9 F (KR2031/GR1288)

1- Vaskiiler kapatma sisiemleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bdlgenin
giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmahdr.

2- Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6F — 8F segenekleri olmalidir.

3- 6F cihaz 6F & 7F introducersheat ile 8F cihaz 8F & 9F introducersheat ile kullanilabilmelidir.

4- Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi igin
Introdiisersheat degisimi geresmizmelidir.

5- Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

6- Kollajen, anchor ve suture sistemi sieril paketin iginde ambalajlanmig olmalidir.

7- Arterin iy duvanna sabiilzaen znchorPollacticco-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapilmig olup
arterin dis duvarina szbitlenecek olan kollajenesutur ile baglanmis olmalidir.

8- Kollajen malzemesi bovine olmehdir.

9- Suture malzemesi PolyGlycolic Asit (PGA) olmalidir.

10- Sistem tizerinde arier lokalizesyonunu gdrmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak
gorsel markerlar olme hidir.

11- Sistemin paletlcnmes:, vlas) Lonarnasyonu dnleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril paketinden
¢iktiktan son-a ki 'laruma hzzir ohmahdir.

12- Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmahdir.

VASKULER KAPATMA SISTEV:i SARTNAMESI (GR1288)

1- Tiim damm ke ;)atmu ilesalerine uygun olmalidir.

2- Kapatma izlonl entolizan polinerle yapilmahdir.

3- Hastanimn kanen:zsi antida durdureiuy hematom olusumunu engellemelidir.

4- Sistemin giris kateter! Z-9T aalif.~da olmahdir.

5- Uygulama sonrasor antiseptik bariyer olusturmalidir.

6- Kullanimi kolay olmalidir. Uygulana aplikatorii, polimer ve enjektdr ile beraber set halinde sunulur.
7- Uriin kullanim émri: minimum | yv:l olmalidir.

VASKULER X APATHL Z5STERIT SARTNAMESI (GR1289)

1- Tum damar kapaima gicinlesine oy gan olmahdir.

2- Kapatma islemi embolizan polimerle yapilmahdir.

3- Hastanin kanamas: 2 ~da durdu: lap hematom olusumunu engellemelidir.

4- Sistemin giris katetzr! 12F ve fizeri olmahidir.

5- Uygulama sonrasol it UL}JIIE\ bariyer olusturmalidir.

6- Kullanmi Loy ol 2o Uyoslaea aplikatorii, polimer ve enjektér ile beraber set halinde sunulur.
7- Uriin kulhmm omr i miaimum 1 yil olmahdir.

AMPLATZ SUPER STIFF KILAVUZ TEL (KV1294)

1-  Amplatz SuperStiff [ilavuz Te" e hem vascular hem nonvascularuygilamalar i¢in ideal olmalidir.
2- Amplatz SL;J(:ISIIF” { [ uz Te! _L“.on kaplama olmalidir.
3- Amplatz SuperSaF U laae Tel o0 0 01"»" ve 0.038" gapa sahip olmalidir.

4-  Amplatz SuperSt ﬁ Kilzyuz Tel 1\ Tf 145,180 ve 260 cm toplam uzunlukta olmalidir.

5- Amplatz Sup“r" iff Kilavuz Tel’ Iy.mdtstal kisimlart 1, 4, 6 cm ve 7cm flexible diiz ve 3 mm J olan
segenekler! cimahlidir

6- Amplatz SuperStiff Filavuz Tel™ lor disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KILAVUZ TE1., 932".2227, U1 SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 140-190CM (KV1304)

1- Kilavuz T:! paslanmor ¢lil, PUFL kaplama safta sahip olmalhidir,

2- Kilavuz Tel ucuna defre incelmeli, ou sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.

3- Kilavuz Tellerin vy alanlars, i¢ kisim paslanmaz gelik olacak gekilde radyopak altin kaplama tungsten
springcoilweund ile aplanmis olinalidir.

4- Kilavuz Tellerin I\u]\ nilabilir vzanluklar: 140 ve 200 cm. olmalidir.
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5- Kilavuz Teller disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

6.GRUP
PTFE SUPRARENAL

KILAVUZ TEL, 032"-038", SUPER SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 260-300CM (KV1306)

1- Kilavuz T2! paslanmaz geiil, PTFE kaplama safta sahip olmahdir.

2- Kilavuz Tel ucuna dogru incelmeli, bu sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.

3- Kilavuz Tellerin ug alanlari, i¢ kismi paslanmaz g¢elik olacak sekilde radyopak altin kaplama tungsten
spring coil wound ile kaplanmis olmahdir.

4- Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunluklar1 185 ve 300 cm. olmahdir.

5- Kilavuz T:ller dispo:able ve kulanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

TUP (DUZ) GREFT, 30 C\ VE USTU (KV1108)

1- Greft Dacron malzemeden, knitted orgi teknigi ile yapilmig olmahidur.

2- Ozel dikimi sayssinde preclotting islemi olmadan kan sizdirmaz yapida olmali, porositeyi
engellemelidir.

3- Emdirilme islemi allchit w2 [scsiyanat icermemelidir. Boylelikle dehidrotermal ¢apraz bagh yapisi
sayvesinde kan sizdirmaz 6zellikte olmahdir.

4- Pulsatility’ L olabiico wovyetl oo Lolay kullammli yumusak bir dokuya sahip olmalidir.

5- Dis yiizeyin largilly vapist dizgiin doku olusumunu desteklemeli ve iyilesmeyi destekleyici incelikte
olmalidir

6- Tromboz ve tiirbiilans olusumunu engelleyebilmesi igin yumusak genis kivriml tasarima sahip olmalidir.

7- Damarlarm gapi 6 itz 34 mm. arasinda ve uzunluklari 15 ¢m, 30cm, 60 cm ve 100 cm &lgiilerinde
{iretilmis olmalidir.

8- Damarin ;i')kuma‘ varil maya, dilatasyona, gerilmeye karsi dayanikilifi saglayan tarzda olmaly;
anastamoz ; upilacak oliade ultlcenmemelidir.

9- Diizgiin yer ICTUI!.IL yi kolay la;t:.n.al\ i¢in, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri olmalidir.

10- Ozel bir siitiir malzenizsi gerektirmemelidir.

PERIFERIK AXIM YONLENDIRVIELI AKIS MODULATORU (KV1167)

1- Periferik arter anevrizinala o tecavisi igin uygun olmalidir,

2- Akis moditiatorl Diglstil cloytioan tel (nitinol) ok katman ag orgiisii seklinde 6riilmiis yapiya sahip
olmalidir.

3-  Akig modilatori cap: 5.0 ve 15.0 nim caplar arasinda farkli segenekleri olmahidir.

4- Akis modulatmu uzunlugunun 20mm’den 94mm’ ye farkli uzunluklar1 olmalidir, kateter teslim
sisteminin is2 100cm ve 160cir boy uzunlugunda gesitleri olmalidir,

5- Kendinden genisleyen (self expandable) dzelliginde olmahdir.

6- Akis modtlator coeviiovani culundugn bolgeye uyum saglamali, damarin seklini alacak sekilde esnek
olmalidir.

7-  Akis modiilatdrii, ancvrizma sekilieri itibariyle, saccular, fusiform; tiim tedavi segeneklerine cevap
verebilmelidir. Alus moddlaidri Hzelligi anevrizmadan veya saglikhi bélgeden ¢ikan yan dallarin
kapanmasim dnlemezlidir,

8- Sistemde yerlesim kolay! g sadiznak igin markerlar bulunmalidir. Bu markerlar ayni zamanda sistemin
goriinlirliiziini de seglamalichir,

9- Cihaz istenilen konums | oole, Ullemivorsa ve kullanilabilic cihaz uzunlugunun %50'si kateterden
¢ikarilmamigsa, cilias le.ror kateor [gine alinarak yeniden konumlandirilabilir olmalidir.

10- Akis modilatarl 0.07 97 kilavuz te! e uyumlu olmahdir,

11- Cihaz, kendi kendine agilip kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir

12- Akis modiilatdrii nostere vapmaya uygun olmalidir.

13- Cihaz anevrizma 1"""" in' alan y “nlendirerek yapmalidir.
14- Bir kez imp'ant: ¢ dl _ 2, cihaz manyetik tani ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmahdir.
15- Anevrizmz 2 cimi "gtiT:'.: azi anevrizma kesesine uygun olarak segilmelidir.
16- Gondem“ sistem ;‘ .\\?‘ 1 2onel, atravmatik olmalhidir. quﬂ,l
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17-

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

AORT AKIM YONLENDIRMEL! AKIS MODULATORU (KV2032)

10-
11-

Cihaz, en az bir dali igersn aori anevrizmasi olan hastalarin endovaskiiler tedavisinde kullanilmak {izere
ozel olarak tasarlanmalidir.

Cihaz, en az 20 mm proksimal vz distal yerlestirme bolgeleri olan anevrizmasiz bir aort segmenti
(boyun) gerektirir.

Cihaz, anevrizmanim boynundan ana damara girecek sekilde tasarlanmalidir.

Cok katmanli aort a«rs moditlatsrii, radvoopak, tiibiiler, kendi kendine genisleyen, akis yonlendirici ag
¢ok katmanl ag implant: olmal:dir.

Cihaz 80 mm ile 290 niw1 arasu ¢ farkl boylarda sunulmalidir.

Supra-renalciplaksfer crlemigrasyonu engellemek amach kancalar bulunmalidir.

Siiper elastik biyomedika! nitinel alasim!: malzemeden imal edilmis olmahdir.

Cok katman!. boru seklinde ag vapisinda Oriilen orgiilii tel yap: olmalidir.

Anevrizma akm doniigtiirme cihazi bir tagtyicrya monte edilmelidir.

Anevrizma, akim dé stz cibazlarina salinmaya uygun oimalidir.

Tagima sistemi 18F e 201" hoy tlarinda ve cihaz 25 mm ile 44 mm arasinda farkli ¢ap varyantlarinda
olmalidir.

12- Dar, tortuoz, aci!! ¢ lalsifiklesyonlardangecisikolaylastirmak igin tasiyici sistem hidrofilik kaph

13-
14- Cihaz esnek, ¢

15-

olmalidir.
Serbest birakma cihacr 2k perga olmahdir.
irgfild o imalidu.
Cihaz. optimum yita: 'qa;:i, ne: -aglarken yan dallara gelen perforasyonu veya akimi korumalidir.

I
16- Sistem hasta gora ¢z firetim 2 !'nahdir,

17-

18-

19-
20-
21-

22-
23-

24-
25.
26-

Cihaz, kendi kendine z¢:lip ks,; .abllen bir sisteme sahip olmalidir.

Cihaz isteriler Lonwra yerlisthilemiyorsa ve kullamlabilir cihaz uzunlugunun %50'si kateterden
¢ikarilmamussa, cihaz tokrar kateter icine almarak yeniden konumlandirilabilir olmalidir.

Stent fnes'ere [ ap uygun olmalidir,

Cihaz ancyrizma ini a'am: yonlendirerek yapmahdir.

fletim sistem?’, 0,0757 Li'couz o7 'l uyumlu olmalidir. Akim modiilatérii dagitun sistemine dnceden
yiiklenmis clmalidir.

Floroskop! zltinda stz Lonumunu daha iyi gormek igin bir isaretgi markerlart olmalidir.

Cihazin  fcroskopt  2tade gécinirligi o artinlmali ve  bu  sekilde cihazin  daha kolay
konumlandirilabilmesi “gin preksiiaal ve distal uglart floroskopi altinda net olarak ayirt edilebilmelidir.
Bir kez irmplants edil: I'li"'r de. cihz_ manyetik tan1 ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalidir.
Anevrizroa alinum do, U one iz anevrizma kesesine uygun olarak segilmelidir.

Malzems <tzril oum.,d 3

BALONLA ACILAM :PTUE 2001 OTW STENT (KV1176)

1-
2=
3.
4-
5-

6-
7=
8-
9-

10-

11-
12-
13-

NE i” wCﬂADO@UmQ

Stent bir balcra vkt (L ton w22 Jable) olarak paketlenmistir.

Stentin yiiklendigi balon latex oo o non-compliant 6zelliktedir.

Stentin tasima sisten © © 2257 cv:rthewiredr.

Stent 315L paslanma.. ¢ciikien wemuldir.

Stent Film-Cast tekiolgjisi ile amamen tek parga halinde ePTFE ile kaphdir ve dokuya (kan akisi

yoniinde yo do damsa) retid 0 s bulunmamaktadir.

Sistemin kateter yapizi “dog ban ¢ uh*dk agilabilmesi icin t¢ limenlidir.

Stentin ¢aplarn Smm, J Tria, o, 9mm, 10mm’dir.

Stent boy L Emm.2 2w ',_"Z i, S‘mm 59mm’dir.

Sistemin ':**L er uzuniug s sepenchicri 80cem veya 120 cm “dir.

Smm-6min ¢aplarma: Temm vo 22 mm uzunluklar i¢in kullamlacak introducersheath 6FR, diger tiim

Olgiiler i¢in %:L;I!:-m‘la;:\ introducersheath 7FR’dir.

ePTFE ninporozitesi 192-120 wiziondur.

Stentin balonu neminal ¢ 2 ra 8 TN de ulagmaktadir. Stent balonunun ratedburst basinc1 12 ATM dir. |
Balon katctor! cisterniniz her T uounda da stentinfloroskopi altinda goriinmesini saglayan altin ka il
radyo opal isarciler b0 imakiadin, es
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14- Stent, etilenoksit ile steri! edilmistir.
15- Stent open cell (agik hilcre) vapiina sahiptir.
16- Stent post dilatasyon @izel'ize sehiptir. Konik, daralan ve flare (yayilan) sekillerini alabilmektedir.
17- Sistemin ilyak ve renal arter uygulamalari igin CE onay1 bulunmaktadir.
18- Sistemin en az 1 tane Randomize Kontrollii ¢alisma ile kanitlanmis klinik takibi mevcuttur.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, OTW (KV1161 - GR1129 - KR1154)

1- Stent, periferal uygul-r=zlarda ki!'ani'mak iizere balon extandable (balonla agilan) dzellikte olmahdir.
2- Stent, 0.035 ing kilavuz t2! iizerinden taginabilmelidir.

3- Stent tasiy:ci sistemni OTW olalidir.

4- Stentin altinda kullanilan ba'or, senii kristiyalden olugmalidir.

5- Stentin her iki ucunda da iiger adet radyoopak altin marker bulunmalidir.

6- Stent, disp2sabl: ve il wairie Fazir steril ambalajinda sunulmahidir,

7-  Strut kalinliklar 4-8 mm arasi, 150 pm, 8-12 mm arasi 190 pm olmahdir.

8- Stentshaft uzonluf: 75 115 12 ve 150 em olmak tizere 3 segenek olmahidir.
9-  Biitiin gap Slgiilerdcki maksirio o 5 mm’e kadar 6f introducer 7,8 mm’e kadar 7f mtroducer, 9,10 mm’e
kadar 8f intreducer, 12 i ise 20 introducer ile ¢aligmaldir.

10- Stent, 4,5.6,7,8.9,10.12 _am ;2 3l segenekleri olmalidir.
11- Stent uzunluk segeneileri 18, 28, 38, 58 mm’e kadar olmalidur.

BALON EXPANDABLE VASKULER STENT (KV1161)

1- Periferal vaskiiler o oulmolio’z kullanilmak iizere balon-expandable (balonla agilan) Ozellikte
olmahidir.
2- Balon expandableste. *-"a:'i_. r..../nal basingta 8-37mm stent ¢api dahil olmak tizere 6Fintroducer ile;

8-57, 9mun vz 10mn pop igin ise i;in 71 introducer ile ¢alismahidir.
3- Balon expandublestent, Lll.l\[O vz makro elementlerden olugan benzersiz Tandem yapisi sayesinde siirekli
radyal gii, sajlaken, sten® safly »<nc-klik olmali ve rahatlikla istenen yere taginabilmelidir.
4- Balon expandablestentkullamilabil- saft uzunlugu 75 cm ve 135cm alternatiflerinde olmalidur.
5- Balon expandableste=i, 2.775 1 lavuz tel izerinden tagmabilmelidir.
6- Balon expandablesten! maters all paclanmaz gelik olmalidir.
7- Balon ex;andablesiziu
Smm, Yoo ve Smn shr ©i¢in 17min, 37mm, ve S7mm uzunluk;
Omm ve 103 cap icin 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk él¢iilerine sahip olmalhdr.
Balonu 1sc.
c) 6,7 veSmm Z;'_.: :",, 10 ve 60mm uzunlugunda,
d) 9w 0 o Lalon Lo igin ise 30, 40 ve 60 mm uzunlugunda olmalidir.
8- Balon ex p_.‘:.:u, estenl aksinun stent ¢apl 6, 7 ve 8mm ig¢in 9mm; 9 ve 10mm igin ise 11mm’ye kadar
¢ikabilmelidir,
9- Balon expandable siznl baloauuu catedburst basiner 12 ATMye kadar ¢ikabilmelidir.
10- Balon expancoble stert, dispoabic vz kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
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KATETER, BALON, -‘r“"'ﬂ'rrj};, ANJIYOPLASTI, iILAC SALINIMLI, 035", OTW, YUKSEK
BASINCLI (}V2025, GR007)

1- Tlag salgilayan balor, urter lezy unJ aninin tedavisinde ve buna baglh kritik bacak iskemileri diyabetik ayak

sendromlar:i® n falw. o basor L todovilerinde kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

2- Balon peuifes artetler, Ii’_k ric: :.i z diya!iz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar SFA, poplitealdizalt:
arter duvarlanin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak cima;ica uy gun 11 y Lelenmig olmalidir.

3- Balon tizerine S-E’m 7 L tresteaotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

4- Balon yiizeyi, yiiklenni; olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirm: nanipulas, onunds oo kan akim ile yikanmasi engelleyerek tam korumali bir gekilde
tasinmas i1 saflame!. Docrs Clag BagnesiumStearate tizerine kaplanmig olmalidir.

5- Balon tizcrine yiklenais Hlag _“C. 20 sanive arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilaq:
damar du . arinda 28 gline kadar Jovam eden anti- restcnotlk etkisini siirdiirmelidir.
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6- Balon genis kullanim amaglari:: i¢in 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

7- Balon nominal basmici 6 atm. pat loma basinci 3.0,3.5,4.0 mm gaplar 20-120 mm uzunluklar igin 18 atm;
4.5,5.0,5.5,6.0 mm cap 20-120 m uzunluklar i¢in 17 atm; 7.0 mm gap 20-120 mm uzunluklar i igin 16
atm basinca dayanikh olmals .h

8- Balon 3 mm den — 12 mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 30 em ye kadar boy dlgiilerine sahip olmali ve
kullaniciya genis kullanim segenckleri sunmalidir.

9- Balon kataterin 80 ve 130 cm sa’t kullanim uzunluklari segenekleri olmalidir.

10- Balon profili, her tirlt lezyo-lan gegebilecek ince bir yapida olmali balon ¢apina bagh olarak 5-8 F
introducer i¢inden gegeoiliuelidin.

11- Malzemeler steril v orlinal ambalzjinda teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullanrz tahi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az | (bir) yil miyadh oimahdir.

KATETER, BALON, PERIFECRIY, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018", OTW (KV2041)

1- Balon kateter!er day .i!r bir mizteryalden yapilmis olmalidir.

2- Kateterin ve i¢ ve dy yizzyler’ L lavuz tel kontrolu ve lezyondan gegis kolayligi i¢in hareket arttiric
kaygan Oze! msdce il ~-l} laiinis olmahdir.

3- Kateterpr_ksimali destel verici ol 2l ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

4- lag salgilayan balon, arier lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarinin <a'isi v¢ bosarli tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmig olmahdir.

5- Balonun her iki ucunda :'JL*!;.'oop;ak isareti bulunmalidir.

6- Balon katzterillac, £ vzl 1ofie cral, popiiteal, infrapopliteal ve renal iglemler igin uygun olmalidir.
7- Balon perifsrik arte:lor, _oters ensz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar , SFA, popliteal.dizalt:
arter duvarlesnin Loioouzo. ¢ mekanik anjioplasti sonrasi , hizh iyilesmeyi saglamak ve restenoz

riskini azaltimak amag.no oy gon Dag yvilklenmis olmahdir.
8- Balon tizerine 3ugn‘ m2 eati-re at:| ohkpaciltaxei ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

9- Balon diisiik lezyon!u olinalt, o dar lezyonlardan bile rahathkla gegebilmelidir.

10- Balon yiizey:, yilkl:no ,'3‘, o!...‘. pnchtaxelm hedef arter duvarmna optimal transferini ve balonun
yerlestirme man’pu’ yonunds aom kan akimi ile yikanmasim engelleyerek tam korumalr bir sekilde
tagimmasir:| sz-j;l:_;mzia i,

11- Balonun gizmc/inme _{sc.i kisa olmaldir.

12- Balon tizciine yiklenmi; iag 3(3 0 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarmda 28 giine zc‘ . am eden anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.

13- Balon geais kuollamy o :;»;,-f.‘_::; icin Over-the-wire sistemde 0.018" guidewire ile kullanilabilir
olmahidir.

14- Balon 14 ztm basmc: <oyl nialzemeden yaptlms olmal, 2mm den - lIOmm ye kadar ¢ap ve 2 cm
den - 20 com ye ke de Loy Elgdloring sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmahidir,

15- Balon katatzrin, ©,000 Cyucioia. oin uyumlu igin 80 ve 135 em, 150 cm saft kullanim uzunluklar

segeneklesi olmalidy

16- Balon p-ofill, her tiri lesyorduan gegebilecek ince bir yapida olmali 6F-7F introducer iginden
gecebilmelidir.

17- Malzemeler steril ve i 2obalzjinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve scn kuilinn _‘h.u‘tilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren er. az ! (bir) y.1 miyvadii olnahdir,

KATETER, EALON, ATIVOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 014" OTW, BASINCLI (EN AZ 16ATM)
(KV2038)

1- llag salgilayar balor, ¢ 'ezy vularinin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarin kal oo oo boge o wlavilerinde kullamilmak tizere tasarlanmig olmalidir.

2- Balon periferik arterler, acterov ool 2 diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, poplitealdizalt:
arter duvarlarinin koruriaas: ve mckanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amegime uygun tley yiklenmis >lmalidir.

3- Balon tizerine 3ug/min2 unii-restenctikpaclitaxel ilag molekiilleri yliklenmis olmalhidir. W&‘
B a=" R




Balon vyiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasim engelleyerek tam korumali bir sekilde
taginmasini, shellolicacia bazh kaplama ile saglamalidir.

Balon iizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag
damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-restenoti etkisini siirdiirmelidir.

Balon genis kullanim amaglarini igin 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW veya 0.035 inch uyumlu
OTW segeneklerine sahip olmaiidur.

Balon 14 atm basinca dayanikl. polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den - 10mm ye kadar ¢ap ve
2 c¢m den - 20 em ye kadar bov Olgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim segenekleri
sunmalidir.

Balon kataterin, 0,035 uyumlu izin 80 ve 135 cm. 0.014 uyumlulan igin 150 cm saft kullamm
uzunluk!ar1 segenekleri ohmal:dir.

Balon profili, her :irlii lezyondar. gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014 uyumlu olanlar 4F, digerleri
balon ¢apima bagli olarzk £-7F inuoducer inden gecebilmelidir.

Malzemels: steril ve orijine! amielajinda teslim edilmelidir.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi ve son kullaariz _rili belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren ¢ az 1 (bir) yul miyadli olmahdir.

KATETER, BALON, PERIITRIK, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035", OTW(KV2033)

1- llag salgilayan balon, arter lezyonlarimin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak iskemileri, diyabetik
ayak sendromlarmin kol ci ve basali tedavilerinde kullanilmak tizere tasarlanmig olmahdur.

2- Balon periferik arterlor, cocr wveniz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizalti
arter duvz-lasmir Korunmzs: ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini
azaltmak amagina uygun il a\, yiklenmis olmalidir.

3- Balon iizcrine Jug/tun Loi-icscenotikpaclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

4- Balon yiizeyi, vilklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
yerlestirme manipalzsyone mn g '.JL. 1 kan akinu ile yikanmasim engelleyerek tam korumali bir sekilde
taginmasint sajlamak Coore Ha, MiigaesiumStearate tizerine kaplanmis olmahdir.

| 5- Balon tizerine yiiklen.nig I'_,z, 3. 40U saniye arasinda hedef damar duvarmna transfer edilebilmeli ve ilag
damar du, arinda 23 giine kadur dovar eden anti-restenotik etkisini stirdiirmelidir.

6- Balon genis kullarum amzg!ann igin 0.035 inch uyumlu OTW olmalidir.

7- Balon 3.0,2.5,4.04.7 79 uun ¢z 130-300 ¢cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm cap 20-120 mm uzunluklar igin 14

' atm; 5.5,6.0,7.0 mm gap ‘SQJL’T mm uzunluklar i¢in 12 atm ve 10.0,12.0 mm ¢ap 20-120 mm
uzunluklar i¢in 17 atw. basince 2kl olmahidir,

8- Balon 3 mum ;‘*.’: - 12 o s ap ve 2 c¢m den - 30 cm ye kadar boy 6lgiilerine sahip olmali ve
kullanictya zzais kullunn sogeneideri sunmahidir.

9- Balon kaum in 80 ve .2 ) 1 .,.a_"_ ulamim uzunluklan segenekleri olmalidir.

10- Balon peofili, her tin} fexyor 'an _2gebilecek ince bir yapida olmali balon ¢apma bagh olarak 5-8 F
introducer gindean geyenit .-iﬁ-_ifc.

11- Malzemsler steril v orllinal <nbzlajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
yontemi e son kul' cono o0 Dilirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden
itibaren en az ! (bir) y:l .nlyedic onahdir

PERIFERAL DESTEX (A TTTZ2 TEKNIK OZELLIKLERI (KV1277)

1- Destek Kzterer doutcl o cune vasanan olgularda; kilavuz Kkateterin destegini artirmak amaciyla
gehstlrllmv. ana kat-ters cklencn Lateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

2- Kateter, intravaskiile- kullarioue uy zun olmalidir.

3- Kateter vapist tek ope:ctir kullari.ina uygun yapida olmalidir.

4- lgyapisi piirtizstiz clmalidar

5- Kateter uzatoa Lou Juoadgel oimo ve travimaya sebebiyet vermemelidir.

6- Kateterintavascular goriintilemeye birebir uyumlu olmahidir,

7- Periferal dosiel kat=:0i 97 110 ve 150em uzunluklara sahip olmahdir.

8- Periferal destole kateren 47 57,07, 77 8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9- Kateter 0,0357/0,014” inch kilavuz hllerle calismaya uygun olmalidir.

10-

Destek katoteri, (bl vap o o1l ve bu yapidan dolayi kink yapmamali ve esnek olmahdr, ul

an
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11- Destek kateteri, yapisindan dolayi giiclii bir backup destegine sahip olmalidir.

12- Periferal destek kateteri, 1ckli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde belirtilmelidir.

13- Destek Kateter ic liimenleri: 4% icin minimum 0.042" SF icin minimum 0.051" , 6F icin minimum
0.056", 7F i¢in minimum ©.062". 8F icin minimum 0.071" olmalidir.

ATEREKTOMI SISTEMI (XV1280)

1- Ust ve alt ekstremiteperifieal arterlerde  karsilasilan  lezyonlarda tekrar akimi saglamak igin
dizaynedilmig venilikei biv ater-litomi ve aym zamanda trombektomi sistemi olmalidir.

2- Sistem yumusak trombus vumusak plak, fibroz plak, zorlu kalsifikasyonlar, CTO gibi ¢ok gesitli
arteryel lezyonda kutianilabilmelidit.

3- Kontrol bdlmesine giren mouse’u olan tek kullammlik bir kateter ve ¢ok kullanimlik bir kompakt
konsoldan clusraa’idn

4- Konsol, biri aeplrdsy: nve dl: =ri nfiizyon igin olan 2 peristaltik pompa, sistem kontrolorii, gii¢ iinitesi,

tug takimi zraytizD ve chas o caliyma durmunu gésteren LED gostergelerden olusan ¢ok kullanimhik
kompak: bir Unite - vzhilr

5- Konsol, culismalite olan kaoteteris (”gﬁsﬂn[‘t ve operasyon stiresini ekraninda gostermelidir.

6- Cihaz ile birlikte ¢aliyan katzterizrin 1.6°dan 3.4 mm’e kadar ¢ikan 4 farkli olgiisii olmalhidir.

7- Kateterlerin diz alt: k ul[dnnn _ygun olarak 1.6mm ve 1.85 mm’lik alternatifleri olmalidir. 1.6
mm’likkateter minimum 2.5 mm damar ¢apinda, 1.85 mm’likkateter ise minimum 2.75 mm damar
¢apinda kullanima uygur: olmshidi-,

8- 1.6 mm ve 1.85 num clan latete leri gdvdeleri 145 em uzunlugunda olmalidir.

9- 1.6 mm v 1.85 mum olun Lateieclerinrotasyonel hizi 61.000-76.000 RPM araliginda olmalidir.

10 Kateterlu:l..x diz dstt Lullannnz uyson olarak 2.1 mm ve 2.4 mm’lik alternatifleri olmalhidir. Diz istil igin
kullanilabilen bu katctz-ler genicle: en bigak teknolojileri (XC) sayesinde ayni kateterin iki farkh dlgiide
kullanimme imkan verovek 2.0 mm’den 3.0 mm’ye ve 2.4 mm’den 3.4 mm’ye genisleyebilmelidir.

11- XC 2.1 mm olan Xawer minirs .~ 2.0 mm damar ¢apinda, 3.0 bigaklar agik pozisyonda ise minimum 4.0
mm damar ¢apinda; VT 2.0 oo olan kateter minimum 3.5 mm damar ¢apinda, 3.4 mm bigaklar agik
pozisyonda ise micimm v L5 it domar gapmda kullanima uygun olmahdir.

12- 2.1 mm olan atowerin S0 desl 137 O uzunlugunda, 2.4 mm olan kateterin govdesi 120 cm uzunlugunda
olmalidi:.

13- 2.1 mm olan kateterizotasyone! Bzt 59.000-74.000 RPM, 2.4 mm olan kateterinrotasyonel hizi 55.000-
70.000 RPM ¢ ma idiz,

14- Tiim kateterler. 2147 : 2! ve 7 F i0f ile kullanima uygun olmalidir.

15- Sistemin katet.rinin v. licd i1 [tizy on igin ve sivi, gikarilan doku ve trombusaspirasyonu igin birden fazla
birbirinden boguisiz Jaal givly olmahdre,

16- Kateter lL_.,k;___ Tocccen Lodieiindy olan.014” tel lzerinden yiiklenmeli ve bu tel kontrol bdlmesi

tizerindcki GA ‘Z‘ a J..Uftl-,..,u., icli ve bu sekilde telin islem sirasinda rotasyonu ve istenmeyen
hareketleri engellenu clici:.
17- Kullanict kateterin pozisyonu tamamlandiginda, tiim sistemi ve tiim &zelliklerini kontrol bdlmesinde

bulunan mouse iizer o2 koao o edezbilmelidir.

18- Katerlerrotasyorel ke e 1ot (oio]lleri sayesinde her tiirlii plagin temizlenmesine imkan vermeli ve
konsantrilluiicr yare ialicn, oy oa dnden kesme teknolojileri sayesinde total okliizyonlar igin etkili
¢Oziim sunal i

19- Clhazm ' ‘I]la]. m boyance wioas on ve geri gekme (REX) diigmeleri basili durumdayken, inflizyon ve
aspirasyorfonsiyonla -‘..“.w’:!i olarak galismahdir. Diigme birakildiginda ise otomatik olarak rotasyonel
kesme durmali ve oo parallel clurak infiizyon ve aspirasyon da durmalidir.

20- Mouse ti-erinde ikio 0 bio diZ v (REX diigmesi) bulunmali ve kateter geri gekilirken ya da disan
¢ikanihirken bu d0Zn 0 tesilifida otomatik olarak bigaklar agik ise kapanmal ve Kateter ve tel
arasindali sUrlnmenin ofiooo fin rotasyonel hiz tim kateterler igin 24.000 RPM’ye diiserek
giivenlig: safiznalidn,

MIKRO TESLIM KATETER] SARTNAMESI (KV 1276)

1- Paravalviler siz.nt: Lepama 1owminde kullanilmak iizere gelistirilmis olmalidir. Li

2- Venoz karuk'. rin fzesine Dnle. T ol erigimi saglayacak yapida ve dayamikli olmalidir. p,,l\k‘ﬁ

3- Kilavuz teli intscfasyol Slorsk eiley sbilmelidir.
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4- Mikro teslim kateteri 90 :m ve OF ¢apinda olmalidir.

5- Mikro teslim kateteri burulmalara karst orgiilii olmahidir ve USG altinda kolayca goriinebilir sekilde
ekojenik olmalidir.

6- Biitiin islem malzemeleri il bilikic disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

7- Setigerisinde girigim et vo kilavuz tel bulunmalidir.

8- Biitiin iglem malzemeicri ile birlikie disposable ve steril olarak son kullaniciya teslim edilmelidir.

INTRADUCER SHEAT SARTNAMESI (GR1066)

1- Entry Kateter atravmatik damar limenine zarar vermemelidir.
2- Hidrofilik yiizzye sahi: ohvaliai.

3- Enaz 65.90 o azunlogunda olal: ve 6F-7F-8F olmalidir.
4- Dilatasyor. yapacsh katelerids ayica hidrofilik olmali

5- Kullanilan setle uyumlu ¢lmalidir.

6- Sistemde side po 1 limeti Dulatr idir

7- Katater yapisi1 mikro drgiilil olmalidir.

STENT, VASKULER, " "Ri7wr 1, GREFT KAPLI, PTFE'LI, ILAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN AZIL.A7 NITINOL, UZUN (15 em VE USTU) (KV2028)

1- Stent Greft igyapis: Nitirolden imal edilmis olmaly, igi ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.

2- Stent Greltin iy ylizeyive Kecboa s dirilmis olmahdir.

3- Stent Greft yerlestirildikten sc 1va yer degistirmesini engellemek iizere proksimal ve distalinde 2mm’lik
kapsiz kisim bulunmalidir.

4- 5,6,7,8 mm gaplorde 20,270,070 2120 mm uzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 60,80,100,120 mm
uzunluklaida degivil Lol ouaacdir,

5- 80cmve 117 cm clacal gelulde iki farkh katater uzunlugu olmalidir.

6- Stent Groll in preksinalinde vo islalinde x-igini altinda goriiniimii kolaylastiracak markerleri olmalidir.
7- Tagtyicr hateter otikidl wo - Ll lzra karst giiglendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda marker
bulunmalidir.

8- Stent grefti serbest! ytinuek i¢in kilif gekildiginde tasiyici i¢ kateter iizerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmame'i iz

STENT, VASKULER, FERI'CR{K, GREFT KAPLI, PTFE'LL, ILAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN ACTL AN, NITINGL, KISA (5 cm VE ALTI) (KV2026)

1- Stent Grelt ig yapisi Nitinclden imal edilmis olmali, i¢i ve disi ePTFE ile kapli olmahdir.

2- Stent Grefiin ig ylizz: e Farbou emdirilmis olmalidir.

3- Stent Gr.f yerlesirillilicn cuiiw yer degistirmesini engellemek uzereproksimal ve distalinde 2mm’lik
kapsizkisirzbulunrulili,

4- 5,6,7,8 mri quplend. 205240 sine Zzunluklarda; 9,10,12,13.5 gaplarda 30 ve 40 mm uzunluklarda
degigik boy.u cliaaludi

5- 80cmve [17 cm olacai sekiide ik larklik atater uzunlugu olmalidir.

6- Stent Grelin proksimalinde ve <Istalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.

7- Tasiyici kateter buli’ oo kirilriz'ara karsi guclendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda marker
bulunma!idir.

8- Stent grefil sobes' ik Lo lif cekildiginde tasiyier i¢ kateter iizerinde, herhangi bir ¢ikinti
kalmamal 1

VASKULER KAFPATMN 4 SISTENL 50 F (KR2031/GR1288)

1- Vaskiiler kapotma Isto mler! fomeoa! arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bélgenin
glivenli br sekilde kapatilarak icinostaz saglanmasina uygun olmahdir.

2- Hastada hullaiilon olouti’s g0 ssiemin 6F — 8F segenekleri olmalidir.

3- 6F cihaz 6F & 7F intcducersiiea ile 8F cihaz 8F & 9F introducersheat ile kullanilabilmelidir.

4- Sistemler hastaya 2.in yap.len standart sheat ile_kullanilabilmelidir. Cihazn kuIlanw
Introdiis=rsheat degisini gereamznclidi. © e




5- Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

6- Kollajen. anchor ve :utire sistemi steril paketin i¢inde ambalajlanmis olmalidir.

7-  Arterin i¢ duvarma sabitlenen oachorPollacticco-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapilmis olup
arterin dis duvarma sahitlenecch olan kollajenesutur ile baglanmis olmalidir,

8- Kollajen malzemesi hovine olmalidir,

9-  Suture malzemesi Poly Glycolic Asit (PGA) olmalidir.

10- Sistem {izerinde arter lokalizasyonunu gormeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak
gorsel markerlar olmzhidir

11- Sistemin paketlenmeri olasi Fontaminasyonu dnleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril paketinden
¢iktiktan sonra kollarinie haz » 2Imahdir,

12- Malzeme steril ve orjira! ambala;ida olmalidir.

VASKULER KAPATMA SISTEMI SARTNAMESI (GR1288)

1- Tiim damar kapatma ‘sl nlering uygun olmahidir,

2- Kapatma islerc: ar-b Nz po't Lo le yapilmahdir.

3- Hastanir: kanenizs: aaoda durfortop hematom olusumunu engellemelidir.
4- Sistemin giris katete:” 7 97 aral & 22 olmalhidir,

5- Uygulama sonraso: exntiseptik baris er olugturmahidir.

6- Kullanir: kolay olmiibhan. Uy galaung aplikatori, polimer ve enjektor ile beraber set halinde sunulur.
7- Uriin kullanim émrii minimum ! y1l olmahdir.

VASKULER XAPATM 5ISTDY 7P CARTNAMESI (GR1289)

1- Tium damar kapatma loacleriae oy 2un olmalidar,

2- Kapatma islemi embulizan poliniels yapilmalhdir.

3- Hastanir: kanamas: oo.2dw dusduislup hematom olusumunu engellemelidir.

4-  Sistemin giris kateter! 107 ve {izeri olmalidir.

5- Uygulama sonrasor ancseptik bariyer olusturmalidir.

6- Kullanir=i boloy ofni 20 Us o fuon aplikatért, polimer ve enjektdr ile beraber set halinde sunulur.
7- Urtin kullanim 6m:i oo imuin © i olmahdir.,

AMPLATZ SUPER STIIF ZILAVUZ TEL (KV1294)

1- Amplatz Super Stiff 1lilzvuz To!or hem vascular hem nonvascularuygilamalar igin ideal olmalidir.

2-  Amplatz Super Stiff 17ilay uz Te teflon kaplama olmalidir.

3- Amplatz Supes StifT T az T 72 0.035” ve 0.038” ¢apa sahip olmalidur.

4- Amplatz Super 2t uz Te o 75,145,180 ve 260 cm toplam uzunlukta olmahdir.

5- Amplatz Supe: SUIT [z uz Dol lerindistal kisimlar 1, 4, 6 ecm ve 7em flexible diiz ve 3 mm J olan
segenekleri olmald o

6- Amplatz Super Stift il .lavuz Tel"l2 disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KILAVUZ TEL, 932".020", SUFLR SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 140-190CM (KV1304)

1- Kilavuz Te! pestanmua: ciik, P17 % kaplama safta sahip olmalidir.

2- Kilavuz Tel ucuna dogr. licclincl, bu sayede ¢ok esnek ve sekil verilebilir bir uca sahip olmalidir.

3- Kilavuz Telle iz ; wanlar, iy kism paslanmaz celik olacak gekilde radyopak altin kaplama tungsten
springcoilwound ile Laplunniy cicahdir,

4- Kilavuz Tellerin kullun.lubilir vacsicklan 140 ve 200 cm. olmalidir.

5- Kilavuz T:ller dispo »!lc ve buiia ma hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
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