
1,  2,  4,  5.grup]ar  için  aşağıda teknik  özellikleri  belirtilen  cihaz  ihale  süresince  boyunca  belirtilen  kliniğe
ücretsiz kullanıma bırakılacaktır.
GİRİŞİMSEL    VE    DİAGNOSTİK    ANJİYO    İÇİN    C02    (KARBONDİOKSİT)    ENJEKTÖRÜ
ADAPTÖRÜ
1-    Otomatik Karbondioksit  Enjektörü  diafiam  seviyesi  altında yapılacak  Aortik,  Periferik ve  Tüm  Venöz

işlemlerde damar içi karbondioksit enjeksiyonu ile DSA görüntüsü alınmasmı sağlamalıdır.
2-    Enjektör tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktarı ve basıncı hekimin isteğine göre ayrı ayrı

ayarlanabilmelidir.
3-    Miktar  veya  basınç  ayarı  enjektör  üzerindeki  manuel  düğmeler  veya dijital  ekran  vasıtasıyla  ayrı  ayrı

ayarlanabilmelidir.
4-    Otomatik  enjektor"Flush"  modu  vasıtasıyJa  diagnostikkateter  içinde  kalan  maiyi  karbondiyoksit  ile

değiştirebilmelidir.
5-    Karbondioksit tüpü cihazın içinde ve sisteme entegre olmalıdır.
6-    Kullanım kolaylığı  için cihaza bağlı kablolu  enjeksiyon butonu  olmalı,  ayrıca radyasyon güvenliği  için

uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapılabilmelidir.
7-    Kullanıcılar  sistem  hafızasına  basınç/miktar  kayıtLarı  yapabilmeli,  bunlara  isim  verebilmeli  ve  vaka

esnasında dijital ekran üzerinde seçip kullanabilmelidir.
8-    Uluslararası dergilerde yayınlanmış literatür bulunmalıdır.
9-    Adaptör yukarıda sayılan özelliklere haiz bir cihazLa uyumlu olmalıdır.
10- Adaptör cihaza bağlandığında ve cihazdan ayrıldığında cihaz sinyal vemelidir.
11-Adaptör  kullamım  kolaylığı  için  yeterince  uzun  olmalı  ve  cihaz  kontaminasyonunu  engellemek  için

distalinde tek yönlü valf bulunmalıdır.
12-Hasta kontaminasyonunu önlemek için adaptör üzerinde mikı.ofiltre bulunmalıdır.
3.grııp  için  aşağıda  teknik  özellikleri  belirtilen  cihaz  ihale  süresince  boyunca  belirtilen  kliniğe  ücretsiz
kullanıma bırakılacaktır.

TERMO-KOAGÜLATÖR TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-    Temokoagülasyon işlemi bu alanda en etkin cihaz olan ile yapılabilmelidir.
2-    Sistem radyo dalgalarını oluşturan birjeneratör cihaz ile bunun dokuya iletildiği iğnelerden oluşmalıdır.
3-    Radyo dalgalam 4mhz frekansında ve süresi ayarlanabilen atımlar halinde uygulanabilmelidir.
4-    0.075mm-0.15  mm  kalınlığmdaki  iğneler  çok  özel  bir  kaplamaya  sahip  olup  sadece  batırıldığında  uç

kısmı ile etkili olabilmelidir.
5-    Prensipte   deriye   batırılan   iğneler  yolu   ile   iletilen  radyo   dalgalarının  kılcal  damarlarının   ısı  yoluyla

p ıhtı laşmasına sebep olabilmelidir.
6-    Genelde 0.9 mm kadar olan kılcal damar varisleri (telenjektaziler), 0.3  mm den küçük varisler, bilek, diz

ve  yüz  gibi  yerlerdeki  varisler  ve  her  hangi  bir  cilt  tipinde  oluşmuş  kılcal  damar  varisleri  etkili  bir
şekilde tedavi edebilmelidir.

7-    Özel   bir  hazırlık  ya  da  anestezi  gerektimeden   iğne   büyüteç   altında  varis   üzerine   yaklaşık   1   mm
aralıklarla batırılarak pedal yardımı ile atım yapabilmelidir.

8-    Böylece aralıklı iğne batırarak varisli alan tedavi edilmiş olmalıdır.
9-Tedavi genelde ağrısız olmalıdır.
10-Ortalama  bir seans  10-15  dk  sürer ve  bu  süre  zarfinda  varisli  alana  200-600  atım  uygulanarak  kabaca

toplam 40-80 cm uzunluğundaki kılcal damar varisi tedavi edilmiş olmalıdır.
11-Uygulamanın ilk anlarında varislerin üzeri kırmızı kabarıklıklara dönüşebilir ve bu kabarıklıklar bir hafta

içinde kabuklanıp, birkaç hafta sonra varislerin kaybolmuş olduğu normal deriye dönebilmelidir.
12-İşlemden  sonra  sargı  ya  da  bir  ilaç  kullanımı  gerekmediği  gibi,  günlük  hiçbir  aktiviteyi  kısıtlayacak

durum o luşmamalıdır.
13-  Diğer tedavilerde olduğu gibi güneş ışığından sakınmaya da gerek olmamalıdır.
14- Mevsim kısıtlaması olmadan bütün bir yıl boyunca uygulanabilmelidir.
15- Alerji, pigmentasyon, yanık gibi yan etkiler göstememelidir.
16-Eğer  kalp  pili  varsa,  nikel  alerjisi  varsa  ya  da  işlem  yapılacak  alanda  enfeksiyon  varsa  bu  yöntem

uygulanmamalıdır.
17- Temokoagülasyonlasere belirli açılardan üstün olmalıdır.
18- Laser belirgin yangı oluşturan, başarı için tekrar tekrar uygulamayı gerektiren ve sonuçların 4-6 haftada

görülebiLmesi, önemli oranda yanık ve leke kalma riski bulunan pahalı bir tedavi olmamalıdır.
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KATETER,  BALON,  PERİFERİK,  ANJİYOPLASTİ,  İljAÇ  SALINIMLI,  035",  OTW,  YÜKSEK
BASINÇLI(KV203S, GR2002)

1-    İl.aç salgılayan balon, arter lezyonlarının tedavisinde ve bum bağlı kritik bacak iskenıileridiyabetik ayak
sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon periferik arterler,  arteriovenöz  diyaliz fistülleri  obstruktifstenotik lezyonlar  SFA,  poplitealdizaltı
arter duvarlarının korunması ve mekanik arLjioplasti sonTası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçma uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

3-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   ytl.klenmiş   olan   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transf5rini   ve   balonun

yerleştirme  manipulasyonunda  ilacm  kan  akımı  ile  yıkanmasmı  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşı.nmasLnı sağlamak üzere ilaç Magnesiumstearate üzerine kaplanmış o lmalıdıı..

5-    Balon üzerine yüklenmiş ilaç 30 -60 saniye arasında hedef damar duvarma transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.

6-    Balon geniş kullanım amaçlarını için 0.035 inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon nominal basıncı 6 atm, patlama basıncı 3.Oj.5,4.O mm çaplar 20-120 mm uzunluklar için  18 atm;

455.Ojj,6.O mm çap 20-120 mm uzunluklar için  17 atm;  7.0 mm çap 20-120 mm uzunluklar için  16
am basınca dayanıklı olmalıdır.

8-    Balon 3 mm den - 12 mm ye kadar çap ve 2 cm den - 30 cm ye kadar boy ölçülerine sahip olmalı ve
kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

9-    Balon kataterin 80 ve  130 cm şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
10- Balon  profili,  her  türlü  lezyondan  geçebilecek  ince  bir yapıda  olmalı  balon  çapına  bağlı  olarak  5€  F

introducer içinden geçebilmelidiT.
11-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalülar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve  son  kullanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edi]en  he[  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az  1  ®ir) yıl miyadlı olmalıdır.

KATETER,  BALON,  PERİFERİK,  ANJİYOPLASTİ,  İLAÇ  SALINIMLI,  035",  OTW,  YÜKSEK
BASINÇLI (KV2035, GR2002)

1-    Kateterler dayanıklı bir materyalden yapılmış olmalıdır.
2-    Kateterin  ve  iç  ve  dış  yüzeyleri,  lezyondan  geçiş  kolaylığı  için  hareket arttırıcL  kaygan  özel  madde  ile

kaplanmış olmalıdır.
3-    Kateterproksimali destek verici olmalı, ancak kırılma özelliği bulunmamalıdır.
4-    Her iki ucunda radyoopak işareti bulunmalıdır.
5-    Balon kateterillac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infiapopliteal ve renal işlemler için uygun olmalıdır.
6-    Balon periferik arterler, arterovenöz diyaliz fistülleri obstruktifstenotik lezyonlar,  SFA, popliteal, dizaltı

arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

7-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-nestenotik ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
8-    Balon düşük lezyonlu olmalı, en dar lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.
9-    Balon   yüzeyi,   yüklü   molekülleri   hedef  arter   duvarına   optimal   transförini   ve   balonun   yerleştime

manipulasyonunda  ilacm  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde  taşmmasını
sağlamalıdır.

10-  Şişme/inme süresi kısa olmalıdır.
11-Balon  üzerine  yüklenmiş  ilaç  30  -  60  saniye  arasında  hedef damar  duvarına  tımsftr  edilebilmeli  ve

damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.
12-Geniş kullanım amaçları için sistemde 0.035"  ile kullanılabilir overthewire özellikte olmalıdır.
13- Balon  18 atm basınca dayanıklı polyamide ve semi-compliant olmalı, 2mm den -lomm ye kadar çap ve

2  cm  den  -  20  cm  ye  kadar  boy  ölçülerine  sahip  olmalı  ve  kullanıcıya  geniş  kullanım  seçenekleri
sunmalıdır.

14-40, 60,  80,120,135 ve  150 cm şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
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15-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.  Amba]ajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve  son  kullanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az 2 (bir) yLl miyadlı olmalıdır.

16- İhaleye  girecek  fimalar  distribütör  firma  tarafından  yetkilendirilmiş  olmalıdır.  Bunu  yetki  belgesiyle

göstemelidir  ve  bu  belge  ihale  dökümmlarında  sunulmalıdır.  Firma teknik  ekip  kadrosunda  periferik
damar cerrahi sertifıkalı Kalp Damar Cerrahi Uzmanı bulunmalıdır.

17-İhaleye  girecek  fimalar  en  az  2  gün  önceden  kullanılacak  malzemeyi  ilgili  klinikte  denetip  uygunluk
belges i almalıdır.

18- İlgili şartname maddelerine birebir uymayan fimaların teklifleri değerlendirmeye alınmayacaktır.
19-  Yerli malı belgesi olmalıdır.

PERİFERİK BALON. ANJİYOPLASTİ, İLAÇ  SALINIMLI,  OTW  (KV2035 -  KV2033  -  KV2038 -
KV204ı)

1-    İlaç  salgılayan  balon,  arter  lezyonlarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  kritik  bacak  iskemileri,  diyabetik
ayak sendromlarının tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdu.

2-    Balon    kateterin    O.014-0.018-0.035inç    kılavuz   tellerle    uyumlu    olmalı.    65-130cm    arası    uzunluk
seçenekleri olmal ıdır.

3-   Balon kateter 1.5-12mm arası çap ve 20-220mm arası boy ölçülerine sahip olmalıdır.
4-   Balon profili her türlü lezyondan geçebilecek bir yapıda olmalı, balon çapına bağlı olarak 9F ve

altı ıntroducerla çalı şabilmelidir.
5-   Balon nominal basıncı en az 6atm basınca dayanıklı semicompliant olmalıdır.
6-    Balon üzerine antirestotonik etkisi kanıtlanmış uygun ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
7-Balon kateter oTw yapıda olmalıdır.
8-    Balon,  periferik  arterler,  arteriovenözobstrüktifstenotik  Lezyonlar,  SI..A,  popliteal  veya  diazaltı  arter

duvarlarının  korunması  ve  mekanik  anjiyoplasti  sonrası  hızlı  iyileşmeyi  sağlamak  ve  restenoz  riskini
azaltmak amacına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

9-    Balon  yüzeyi,  yüklenmiş  olan  ilacın  hedef arter  duvarına  optimal  transferini  ve  balonun  yerleştime
manipulasyonunda  ilacın  kan  akımı  İle  yıkanmasını  engelleyerek  taın  korumalı  bir  şekilde  taşınmasını
sağlamalıdır.

10- Balon  üzerine  yüklenmiş  i]aç  hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve  ilaç  damar duvarında anti-
restenotik etkisini sürdürmelidir.

11-   Malzemeler steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.

PERİFERAL DESTEK KATETERİ TEKNİK öZELLİKLERİ (KV1277)

1-    Destek   Kateter   destek   sorunu   yaşman   olgularda;   kılavuz   kateterin   desteğini   artımak   amacıyla
geliştirilmiş; ana katetere eklenen kateter sistemi şeklinde geliştirilmiş olmalıdır.

2-Kateter, intravasküler kullanıma uygun olmalıdır.
3-    Kateter yapısı tek operatör kullanımına uygun yapıda olmalıdır.
4-    İçyapısı pürüzsüz olmalıdır.
5-    Kateter uzatma ucu yumuşak olmalı ve travmaya sebebiyet vememelidir.
6-    Katete[ inta vascular görüntülemeye birebir uyumlu olmalıdır.
7-    Periferal destek kateteri 90,116 ve  150cm uzunluklara sahip olmalıdır.
8-    Periferal destek kateteri 4F,5F,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmalıdır.
9-    Katetero,035"/0,014" inch kılavuz tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.
10- Destek kateteri, tübüler yapıda olmalL ve bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek olmalıdır.
11-Destek kateteri, yapısından dolayı güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.
12-Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde belirtilmelidir.
13-Destek  KateteT  iç  lümenleri;  4F  için  minimum  0.042"  5F  için  minimum  0.051"  ,  6F  için  minimum

0.056", 7F için minimum 0.062",  8F için minimum 0.071 " olmalıdır.
14- İhaleye  girecek  fimalar  distribütör  firma  tarafından  yetkilendirilmiş  olmalıdır.  Bunu  yetki  beLgesiyle

göstermelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır.
15- İhaleye  girecek  fimalar  en  az  2  gün  önceden  kullanılacak  malzemeyi  ilgili  klinikte  denetip  uygunluk

belgesi almalıdır.
16-İlgili şartname maddelerine birebir uymayan firmaların teklifleri değerlendimeye alınmayacaktır.           ,
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LEAF      TİP      TROMBEKTOMİ      SİSTEMİ      REKANALİZASYON      KATETERİ      TEKNİK
öZELLİKLERİ (KV12 77)

1-    Kateter;  endovasküler  geçiş  sorunu  yaşanan  olgularda,  işlem  kateterinin  desteğini  artımak  amacıyla
geliştirilmiş  leaf tip  trombektomi  sistemi  ana  kateterine  eklenen  kateter  sistemi  şeklinde  geliştirilmiş
olmaıldır.

2-    Uç   kısmı   radyopak   baryum   sülfat   malzemeden   olmalıdır,   yumuşak   olmalıdır,   travmaya   sebebiyet
vememelidir ve bu kısımda metal örgü barındırmamalıdır.

3-Kateter, intravasküler kullanıma uygun olmalıdır.
4-    Kateter yapısı tek operatör kullanımına uygun yapıda olmalıdır.
5-    İçyapısı pürüzsüz ve PTFE malzemeden üretilmiş olmalıdır.
6-    Kateter şaftı Pebax, örgülü ve radyopak özellikte olmalıdır.
7-    Kateter 7F çapa ve  100 cm uzunluğa sahip olmalıdır.
8-    Kateter 7F ve sF introducer ile uyumlu olmalıdır.
9-Kateter o,035"/0,014" inch kılavuz tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.
10-  Kateter tübüler yapıda olmalı ve bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek olmalıdır.
11-   Kateter yapısından dolayı güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.
12- Kateter tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde beliTtilmelidir.
13- İhaleye  girecek  fiımalar  distribütör  fima  tarafından  yetkilendirilmiş  olmalıdır.  Bunu  yetki  belgesiyle

göstemelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır.
14- İhaleye  girecek  firmalar  en  az  2  gün  önceden  kullanılacak  malzemeyi  ilgili  klinikte  denetip  uygunluk

belgesi almalıdır.
15- İlgili şartname maddelerine birebir uymayan fimaların teklifleri değerlendimeye alınmayacaktır.

TEK İLMEKLİ MAKR0 SNARE YAKALAMA SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (KV1240)

1-    Yakalama  sistemi,  bir  kateter  ve  tek  ilmekli  bir  kementten(snare)    oluşmalıdır.  Kement  şaftı  üzerinde
bulunm bir tutamak sayesinde konumlandıma kolay yapılabilmelidir.

2-    Malzemenin endovasküler ve non-vasküler kullanım için uygun seçenekleri bulunmalıdır.
3-    Titanyum   nitrit   kaplı   tungsten   ilmek,   kırılmaya   dayanıklı,   yüksek   biyolojik   uyumluluğa   sahip,

mükemmel radyo-opak özellikte olmalıdır,
4-    Esnek Nitinol şaft sayesinde bükülmeye direnç ve  1 : 1  torsiyon kontrolü elde edilebilmelidir.
5-    Şaft ile ilmek arasında doksan derecelik açı olmalı, bu sayede yabancı malzeme yakalanması ve kontrolü

kolay olmalıdır.
6-    Kateterin ucunda radyo-opak bir bant olmalı, böylelikle sistem floroskopi altında kolay izlenebilmelidir.
7-    Snare şaft uzunluğu  120cm olmalıdır.  Şaftı  120cm olan yakalama sisteminin,100cm uzunluğunda kendi

kateteri olmal ıdır.
8-    İlmeği  lomm olan yakalama kateter çapı 4Fr'ten,  ilmeği  15mm, 20mm ve 30mm olan yakalama kateter

çapı İse 6Fr'ten büyük olmamalıdır.
9-    Tüm  malzemeler,  kateter ve  kement,  tel  ile  tek  bir paket  içinde,  steril  olarak  teslim  edilmelidir.  Steril

malzeme en az bir yıllık miatlL olmalıdıı..

KATETER, BALON, ANJİYOPLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, 014", OTW (KV2038, GR2005)

1-    İlaç salgılayan balon, arter lezyonlarının tedavisinde ve buna bağlı kritik bacak iskemileridiyabetik ayak
sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon periferik arteTleT, arterovenöz diyaliz fistülleri obstı.uktifstenotik lezyonlar, SFA, popliteal, dizaltı
arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

3-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yük]enmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yeTleştirme  manipulasyonunda  ilacm  kan  akımı  i]e  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını sağlamak üzere ilaç Magnesiumstearate üzerine kaplanmış olmalıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş ilaç 30 -60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.

6-    Balon geniş kullm]m amaçlarını için 0.014 inch uyumlu OTW olmalıdır.



7-    Balon   2.0,2.5,3.0,3.5,4.0   mm  çaplarda   20-120   mm   uzunluklar   için   18   atm,   diğer   uzunluklarda   16
atmbasınca dayanıklı polyamide ve semi-compliant olmalıdır.

8-    2mm  den  -  4.0  mm  ye  kadar  çap  ve  2  cm  den  -  30  cm  ye  kadar  boy  ölçülerine  sahip  olmalı  ve
kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

9-    Balon kataterin 90 cm,150 cm şaft kullanım uzunluğu olmalıdır.
10-Balon   profili,    her   türlü    lezyondan    geçebilecek   ince    bir   yapıda   olmalı   4F    introducer   içinden

geçirilmelidir.
11-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve  son  kullanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) yıl miyadlı olmalıdır.

KATETER,   BALON,   ANJİYOPLASTİ,     İLAÇ   SALINIMLI,   014"   OTW,   BASINÇLI   (EN   AZ
16ATM)TEKNİK ŞARTNAMESİ (KV2038)

1-    İlaç salgılayan balon, arter lezyonlarmın tedavisinde ve buna bağlı kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon  periferik  arterleı.,  arterovenöz  diyaliz  fistülleriobstruktifstenotik  lezyonlar,  SFA,  poplitealdizaltı
arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

3-     Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxelilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef  arter   duvar]na   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirme  manipulasyonunda  ilacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını, shellolicacid bazlı kaplama ile sağlamalıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş ilaç 30 - 60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenoti etkisini sürdürmelidir.

6-    Balon geniş kullanım amaçlarını için 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW veya O.035inch uyumlu
OTW seçeneklerine sahip olmalıdır.

7-    Balon  14 atmbasınca dayanıklı polyamide ve seri-compliant olmalı, 2mm den -  10mm ye kadar çap ve
2  cm  den   -  20  cm  ye  kadar  boy  ölçülerine  sahip  olmalı  ve  kullanıcıya  geniş  kullanım  seçenekleri
sunmalıdır.

8-    Balon   kataterin,   0,035   uyumlu   için   80   ve   135   cm,   0.014   uyumluları   için   150   cm   şaft   kullanım
uzunlukları seçenekleri olmal ıdır.

9-    Balon profili, her türlü lczyondan geçebilecek ince bir yapıda olmalı 0.014 uyumlu olanlar 4F, diğerleri
balon çapına bağlı olarak 5-7F introducer inden geçebilmelidir.

10-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yönteri  ve  son  ku]lanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) yıl miyadlı olmalıdır.

ATEREKTOMİ SİSTEMİ (KV1280)

1-    Üst    ve    alt    ekstremiteperiferal    arterlerde    karşılaşılm    lezyonlarda    tekrar    akımı    sağlamak    için
dizaynedilmiş yenilikçi bir aterektomi ve aynı zamanda trombektomi sistemi olmalıdır.

2-    Sistem  yumuşak  trombus,   yumuşak  plaİç   fibroz  plak,   zorlu  kalsifikasyonlar,   CTO  gibi   çok  çeşitli
arteryel lezyonda kul lanılabi lmel idir.

3-    Kontrol  bölmesine  giren  mouse'u  olan  tek  kullanımlık  bir  kateter  ve  çok  kullanımlık  bir  kompakt
konsoldan o luşmal ıdır.

4-    Konsol,  biri aspirasyon ve  diğeri inffizyon  için olan 2 peristaltik pompa,  sistem kontrolörü,  güç  ünitesi,
tuş  takımı  arayüzü  ve  cihazın  çalışma  dumunu  gösteren  LED  göstergelerden  oluşan  çok  kullanımlık
kompakt bir ünite olmalıdır.

5-    Konsol, çalışmakta olan kateterin ölçüsünü ve operasyon süresini ekranında göstemelidir.
6-    Cihaz ile birlikte çalışan kateterlerin  1.6'dan 3.4 mm'e kadar çıkan 4 farklı ölçüsü olmalıdır.
7-    Kateterlerin   diz   altı   kullanıma   uygun   olarak   1.6mm   ve    1.85   mm'lik   altematifleri   olmalıdLr.    1.6

mm'likkateter  minimum  2.5  mm  damar  çapında,  1.85  mm'likkateter  ise  minimum  2.75  mm  damar

çapında kullanıma uygun olmalıdır.
8-    1.6 mm ve  1.85 mm olan kateterlerin gövdeleri  145 cm uzunluğunda olmalıdır.
9-     1.6 mm ve  1.85 mm olan kateterlerinrotasyonel hızı 61.000-76.000 RPM aralığında Oımaııdı7
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10-Kateterlerin diz üstü kullanıma uygun olarak 2. ]  mm ve 2.4 mm'lik altematifleri olmalıdır. Diz üstü için
kullanılabilen bu kateterler genişleyen  bıçak teknolojileri (XC) sayesinde aynı kateterin iki farklı ölçüde
kullanımına imkan vererek 2.1  mm'den 3.0 mm'ye ve 2.4 mm'den 3.4 mm'ye genişleyebilmelidir.

11-XC 2.1  mm olan kateter minimum 3.0 mm damar çapında, 3.0 bıçaklar açık pozisyonda ise minimum 4.0
mm  damar çapında;  XC  2.4  mm  olan  kateter minimum  3.5  mm  damar çapında,  3.4  mm  bıçaklar açık
pozisyonda ise minimum 4.5 mm damar çapında kullanıma uygun olmalıdır.

12-2.1  mm olan kateterin gövdesi  135 cm uzunluğunda, 2.4 mm olan kateterin gövdesi  120 cm uzunluğunda
olmalLdır.

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

14-Tüm kateterler.014" tel ve 7 F kılıf ile kullanıma uygun olmalıdır.
15-  Sistemin  kateterinin  ucunda  infüzyon  için  ve  sıvı,  çıkarılan  doku  ve  trombus  aspirasyonu  için  birden

fazla birbirinden bağımsız distal giriş olmalıdır.
16-Kateter  lezyona  önceden  ilerletilmiş  olan.014"  tel  üzerinden  yüklenmeli  ve  bu  tel  kontrol  bölmesi

üzerindeki   GARD'a   sabitlenebilmeli   ve   bu   şekilde   telin   işlem   sırasında   rotasyonu   ve   istenmeyen
hareketleri engellenmel idir.

17-Kullanıcı  kateterin  pozisyonu  tamamlandığında,  tüm  sistemi  ve  tüm  özelliklerini  kontrol  bölmesinde
bulunan mouse üzerinden kontrol edebilmelidir.

18- Katerlerrotasyonel  kesme  teknolojileri  sayesinde  her  türlü  plağın  temizlenmesine  imkan  vemeli  ve
konsantriklumen  yaratmalıdır,  ayrıca  önden  kesme  teknolojileri  sayesinde  total  oklüzyonlar  için  etkili

çözüm sunmalıdır.
19- Cihazın kullanımı boyunca aktivasyon ve geri çekme (REX) düğmeleri basılı durumdayken, infüzyon ve

aspirasyonfonsiyonları  sürekli olarak çalışmalıdır.  Düğme  bırakıldığında ise otomatik olarak rotasyonel
kesme dumalı ve buna parallel olarak inflizyon ve aspirasyon da durmalıdır.

20-   Mouse  üzerinde  ikinci  bir  düğme  (REX  düğmesi)  bulunmalı  ve  kateter  geri  çekilirken  ya  da  dışarı
çıkarılırken  bu  düğmeye  basıldığında  otomatik  olarak  bıçaklar  açık  ise  kapanmalı  ve  kateter  ve  tel
arasındaki   sürtünmenin   azalması   için   rotasyonel   hız   tüm   kateterler   için   24.000   RPM'ye   düşerek
güvenl iği sağlamal ıdır.

REKANALİZASYON VE REVASKÜLERİZASYON SİSTEMİ SARTNAMESİ (KV1280)

1-    Rekanalizasyon  ve  Revaskülerizasyon  Sistemi  periferik  damarlardaki  aterosikloratik,  kalsifikasyonlu
lezyonlarda plak temizleme yoluyla rekanalizasyon tedavisi icinozel olarak tasarlanmış olmalıdır.

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

3-    Sistemin aktif ucu kesici ve traşlayıcı iki özelliği barındımalıdır.
4-    Aktif uç  6  sarmal  ile  6  eksenli  plak  ekzisyonu  sağlayabilmelidir,  Eksizyon  ile  birlikte  aynı  zamanda

zımpara etkisi göstermelidir.
5-    Aktif  uç  aspirasyona  olanak  sağlayan  aspirasyon  pencerelerini,  kesici  ve  traşlayıcısegmentin  hemen

altında ihtiva etmelidir.
6-    Aspirasyon yüksek rotasyonlu iç heliks samal  ile sağlanmalıdır ve kanı  değil eksize edilen plağı aspire

ede özellikte olmalıdır.
7-    Sistem  kateteri  kırılmayı ve bükülmeyi engeleyen, ilerletilebilirliği arttıran Pebax malzemeden üretilmiş

olmalı, örgülü ve radyopak özellikte olmalıdır.
8-    Sistem aktif ucu 8.000 devir/saniye kalsifık lezyonlara etki eder özelLikte olmalıdır ve rüptürü riskini en

aza indirgemelidir.
9-    Sistem   çalışma   hızı    kullanıcı   tarafından    manuel   olarak   ayarlanabilir,   kademeli   olarak   arttırılıp

azaltılabilir özellikte olmalıdır.
10- Sistem katete[ segmenti çapı 2,4 mm ve uzunluğu 100 cm olmalıdır.
11-Sistem 0,014" tel üzerinden ilerletilebilir olmalıdır.
12-  Sistem  ile  birlikte  aynı  marka  sF  oklüzyon  destek  kateteri  ve  dönüş  kateteri  ayrı  bir  alımla  birlikte

istenildiğj takdirde tedarik edilebilmelidir.
13-  Sistem steril olarak blisıer ambalajda teslim edilmelidir.
14-  Sistem  kesinti yaşamamak adına şebekeden 220V /  50  Ilz enerji  ile  çalışmalıdır.  Steriliteyi  bozmamak

adına sistemin şebeke bağlant`sı non-steril olarak verilmelidir.



KATETER,   BALON,   PERİFERİK,   ANJİYOPLASTİ,   İLAÇ   SALINIMLI,   018",   OTWTEKNİK
ŞARTNAMESİ (KV2041)

1-    Balon kateterler dayanıklı bir materyalden yapılmış olmalıdır.
2-    Kateterin  ve  iç  ve  dış  yüzeyleri,  kılavuz tel  kontrolu  ve  lezyondan  geçiş  kolaylığı  için  hareket arttıncı

kaygan özel madde ile kaplanmış olmalıdıı..
3-    Kateterproksimali destek verici olmalı, ancak kırılma Özelliği bulunmamalıdıı..
4-    İlaç  salgılayan  balon,  arter  lezyonlarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  kritik  bacak  iskemileri,  diyabetik

ayak sendromlarmın kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
5-    Balonun her iki ucunda radyoopak işareti bulunmalıdır.
6-    Balon   kateterillac,    femoral,    lllofemoral,   popiiteal,    infrapopliteaJ   ve   renal   işlemler   için   uygun

oımaııdır.

7-    Balon  periferik  arterler,  arterovenöz  diyaliz  fistülleri  obstruktifstenotiklezyonlar,  SFA,  popliteal,dizaltı
arter  duvarlarının  korunması  ve  mekanik  anjioplasti  sonrası  ,  hızlı  iyileşmeyi  sağlamak  ve  restenoz
riskini azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

8-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
9-    Balon düşük lezyonlu olmalı, en dar lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.
10-Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef  arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştimıe  manipulasyonunda  ilacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmas ını sağlamal ıdır.

11-Balonun şişme/inme süresi kısa olmalıdır.
12-Balon üzerine yüklenmiş  ilaç 30 -60 saniye arasmda hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç

damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik ctkisini sürdürmelidir.
13-Balon   geniş   kullanım   amaçlarını   için   Over-the-wire   sistemde   0.018"     guidewire   ile kullanılabilir

oımaıldır.

14-Balon  14 atm  basınca dayanıklı  malzemeden yapılmış  olmalı,  2mm  den  -lomm ye kadar çap ve  2 cm
den - 20 cm ye kadar boy Ölçülerine sahip olmalı ve kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

15-Balon  kataterin,  0,018  uyumJuları  için  uyumlu  İçin  80  ve   135  cm,   150  cm  şaft  kullanım  uzunluklan
seçenekleri olmal ıdır.

16- Balon   profili,   her   türlü   lezyondan   geçebilecek   ince   bir   yapıda   olmalı   6F-7F   introducer   içinden

geçebilmelidir.
17-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve  son  kullanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) yıl miyadlı olmalıdır.

KATETER,   BALON,   PERİFERİK,   ANJİYOPLASTİ,   İLAÇ   SALINIMLI,   035",   OTW(KV2033,
GR2000)

1-    İlaç  salgılayan  balon,  arter  lezyonlaTının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  kritik  bacak  iskemileTi,  diyabetik
ayak sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon periferik arterler,  arterovenöz diyaliz fistülleri obstruktifstenotik lezyonlar,  SFA,  popliteal, dizaltı
arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyi]eşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygıın  i]aç yüklenmiş olmalıdır.

3-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxeLin   hedef  arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirme  manipulasyonunda  iLacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasmı sağlamak üzere ilaç Magnesiumstearate üzerine kaplanmış olmalıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş  ilaç 30 -60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve  ilaç
damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenotik etkisini sürdürmelidir.

6-    Balon geniş kullanım amaçlarını  için 0.035  inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon 3.0,3.5,4.0,4.5,5.0 mm çap  150-300 cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm çap 20-120 mm uzunluklar için 14

atm;   5.5,6.0,7.0   mm  çap   150~300  mm  uzunluklar  için   12  atm  ve   10.0,12.0   mm   çap  20-120   mm
uzunluklar için  11  atm basınca dayanıklı olmalıdır.

8-    Balon  3  mm  den -  12  mm ye kadar çap ve  2 cm  den  - 30 cm  ye kadar boy  ölçülerine  sahip olmalı  ve
kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

9-    Balon kataterin 80 ve  130 cm şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
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10- Balon  profili,  her  türlü  lezyondan  geçebilecek  ince  bir  yapıda  olmalı  balon  çapına bağlı  olarak  5-8  F
introducer içinden geçebilmelidir.

11-Malzemeler  steril  ve  orijinal  ambalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve  son  kullanma  tarihi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) yıl miyadlı olmalıdır.

YÖNLENDİRİLEBİLEN UZUN SHEATH TEKNİK öZELLİKLER (KR1050)

1-Sistem o.035"-0.038"   guidewire ile kullanıma uygun olmalıdır.
2-    Sistem 5-6-7-8-9 ve  10 fiench boyutlarında olmalıdır.
3-    Sistemin 55-70 ve 90 cm olmak üzere farklı uzunluk seçenekleri olmalıdır.
4-    Sistem radyoopak olmalı, ayrıca proksimalinderadyoopak marker bulunmalıdır.
5-    Sisteme entegre edilmiş hemostatikwalve ve buna bağlı 3 yollu stopcocklu olmalıdır.
6-    Sisteme  entegre  edilmiş  mekanizma  ile  sheath  damar  içerisinde  iken proksimali  yönlendirilebilmeli,  0-

160 derece arası açı verilebilmelidir.
7-    Tekli, steril orjinal ambalajında teslim edilmelidir.

İLERİ  DERECEDE  KALSİFİK TOTAL  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,018"
KILAVUZ TEL (KV131 l-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller, özellikle ileri derecede kalsifik ve kronik total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    itme kuvvetinin şafttan ııca aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-     Kılavuz  tel,1:1  tork  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  jle  subintima  dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-    Girişimsel periferik kılavuz tel 30 gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-    Kılavuz tel, yüksek penetrasyon için konik uca sahip olmalıdır.
7-    Kılavuz telde iz]enebilir]İği artıran ve tortüyöz damar yapısmda sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıran  15

cm uzunluğunda radyopak uç ve 15 cm koil samalı olmalıdır.
8-    Kılavuz tel hidrofilik kaplı olmalıdır.
9-    180 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-   Kılavuz tel düz uçlu olmalıdır.
11-Kılavuz te]  0,018" olma]ıdır.
12-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

İLERİ  DERECEDE  KALSİFİK  TOTAL  LEZYONLARDA REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"
KILAVUZ TEL  (KV1311-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller,  özellikle İleri derecede kalsifik ve kıronik total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş  olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Kılavuz  tel,   1:1   tork  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  ile  subintima  dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-    Girişimsel periferik kılavuz teller 20 gf ve 40 gfiJç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-    Kılavuz tel, yüksek penetrasyon için konik uca sahip olmalıdır.
7-    Kılavuz telde izlenebiLirliği ariıran ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıı.an  17

cm uzunluğunda radyopak uç ve 17 cm koil samalı olmalıdır.
8-      Kılavuz tel hidrofılik kaplı olmalıdır,
9-    180 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10- Kılavuz tel düz uçlu olmalıd]r.
11-Kılavuz tel 0,014" olmalıdır.
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13-     TROMB0TİK  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"-0,018"  KILAVUZ
TEL(KV13ll-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller,  özellikle trombüs  sonucu oluşan total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca ve şafta
sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  samalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği
maksimum   seviyede  artımak  için   ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekler olmalıdır.

3-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş  olmalıdır.

4-    İtme kuvvetinin şafltan uca aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
5-    Girişimsel periferik kılavuz teller 4 gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-     Kılavuz   tellerdede    izlenebilirliği    artıran   ve   tortüyöz   damar   yapısında    sağlıklı    ölçümler   almayı

kolaylaştıran 3 ve 4 cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
7-    Kılavuz teller polimer ceket üzerine hidrofilik kaplı olmalıdır.
8-    190, 200, 235 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
9-    Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
10-Kılavuz tellerde 0,014" ve 0,018" seçenekleri olmalıdır.
11-Orijinal ambalajmda ve steril olmalıdır.

UZUN   KRONİK   TOTAL   OKLÜZYONLARDA   REKANALİZASYON   AMAÇLI   0,014"-0,018"
KILAVUZ TEL  (KV13l l-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller,  özellikle  10 cm den daha uzun total oklüzyonları sorunsuz geçmek için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Uzun  total oklüzyonu  geçerken  diseksiyonu  önlemek  için;  Kılavuz tellerde  0.014"  için  8,5  ve  3  cm  lik
bir coil sarmal uçta 6 mm yi geçmeyen küçük bir döngü(loop) oluştuma kabiliyeti ve 0,018" için 4,5 cm
lik bir coil sarmal uçta 13 mm yi geçmeyen küçük bir döngü(loop) oluştuma kabiliyeti olmalıdır.

3-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koiL  sarmalı  yüklenmeden  önce,   desteği  maksimum  seviyede
artımak için ilk hareketin başladığı uç kısmına bir koil daha implmt edilmiş olmalıdu.

4-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

5-    İtme kuvvetinin şafltan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
6-     Grişimsel periferik kılavuz teller 3  gfuç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-      Kılavuz   telLerdede    izlenebiLirliği    artıran   ve   tortüyöz   damar   yapısında   sağlıklı    ölçümler   almayı

kolaylaştıran 3 ve 4,5 cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
8-Kılavuz teller polimer ceket üzerine hidrofilik kaplı olmalıdır.
9-    190, 235 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-  Kılavuz tellerde önceden şekillendirilmiş seçenekler olmalıdır.
11-   Kılavuz tellerde 0,014" ve 0,018" seçenekler olmalıdır.
12-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

KILAVUZ   TEL   ANJİOPLASTİ,   014"-018",   REKANALİZASYON   AMAÇLI(KV13ll-GR1094-
KRı083)

1-    Kılavuz tellerde,  özellikle kalsifik, tortüyöz ve kronik total oklüzyonları geçmek  için tasarlanmış,  uç ve

şaft seçenekleri olmalıdır.
2-    Kılavuz tellerde, sorunsuz taşıma ve tork gücüne hassas yanıt için, tek parça çekirdek tel üzerine dizayn

edilmiş seçenekler olmalıdır.
3-    İtme kuvvetinin şaffian uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek mili olan tel seçenekleri

oımaııdlr.

4-    Kılavuz tellerde,1 :1tork özelliği sayesinde, ucuna verilen uygun bir açı  ile subintima dokudan intimaya
istenilen noktada düşme kabiliyetine sahip seçenekler olmalıdır.

5-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  sarmalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği
maksimum   seviyede  artırmak  için  ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekleri olmalıdır.
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6-    Girişimsel   periferik   işlemlerde,   lezyonun   durumuna   göre   1-40   gf.   arasında   uç   ağırlık   seçenekleri
olmaııdır.

7-    Kılavuz tellerde,  yüksek  penetrasyon  için  konik ve  emniyetli  yönlendirme/tork  için  düz uç  seçenekleri
olmalıdır.

8-    Kılavuz   tel   uçlarında,   izlenebilirliği   artıran   ve   tortüyöz   damar   yapısında   sağlıklı   ölçümler   almayı
kolaylaştıran 3-17 cm uzunluklarında değişen radyopak uç seçenekleri olmalıdır.

9-    Hidrofilik ve polimer kaplı seçenekleri olmalıdır.
10-  180-300 cm arasında şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
11-Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
12-0,014" ve 0,018" çap seçenekleri olmalıdır.

FİBROTİK  VE  KALSİFİK  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"  KILAVUZ
TEL  (KV13l l-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz tel,  özellikle  fıbrotik ve  kalsifik total  oklüzyonları  geçmek  için tasarlanmış,  uca ve  şafta sahip
oımaıldır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasLnı ko]aylaştımak için dengeli bir destek miline sahip oLmalıdır.
4-    Kılavuz  tel,   1:1  tork  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  İ]e  subintima  dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  samalı  ytıklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği

maksimum  seviyede  artırmak  için  ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
oımalldır.

6-    Girişimsel periferik kılavuz tel  12 gftıç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-     Kılavuz tel, yüksek penetrasyon için konik uca sahip olmalıdır.
8-    Kılavuz telde izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısmda sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıran 5

cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
9-Kılavuz tel hidrofilik kap[ı olmalıdır.
10- 200, 235 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
11-Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
12-   Kılavuz tel 0,014" olmalıdır.
13-Orijina] ambalajında ve steril olmal]dır.

FİBROTİK  VE  KALSİFİK  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,018"  KILAVUZ
TEL  (KV13l l-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller, özellikle fibrotik ve kalsifık total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca ve şafta sahip
olmalldır.

2-     Kılavuz teller,  sorunsuz taşıma ve  tork gücüne  hassas yanıt  için,  tek parça çekirdek tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Kılavuz teller,1 :1  tork  özelliği  sayesinde,  ucuna verilen  uygun  bir açı  ile  subintima dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  sarmalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği

maksimum  seviyede  artımak  için  ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekler olmalıdır.

6-    Girişimsel periferik kılavuz teller7,5  gf ve  12 gf  uç ağırlık seçeneğinde olmaLıdır.
7-    Kılavuz telde izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıran  11

ve  15 cm uzunluğunda radyopak uç seçenekleri olmalıdır.
8-      Kılavuz teller hidrofilik kaplı olmalıdır.
9-    200, 235 ve 300 cm   şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-   Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
11-Kılavuz tel 0,018" olmalıdır.
12-Orijinal ambalajında ve steri] olmalıdır.



RETROGmDE    yAKLAŞIM    İLE    REKANALİZAsyoN    AMAÇLI    O,014M    HLAVUZ    TEL
(KV131l-GR1094-KR1083)

1-    Kılavuz teller, özellikle antegrade yaklaşımı mümkün olmayan total oklüzyonlarda, retrograde(kollateral
oluşumlardan) geçiş için tasarlanmış, uca ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş  olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Girişimsel periferik kılavuz tel  1  gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
5-    Kılavuz telde  izlenebilirliği  artıran  ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı ölçümler almayı  kolaylaştıran 3

cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
6-    Kılavuz  telin  ucundaki   esnekliği   maksimum   seviyeye  çıkartmak   için  koil   samal   uzunluğu   12   cm

oımaııdlr.

7-Kılavuz tel polimer kaplı olmalıdır.
8-180 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
9-Kılavuz tel düz uçlu olmalıdır.
10-Kılavuz tel 0,014"   olmalıdır.
11-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

GİRİŞİMSEL    VE    DİAGNOSTİK    ANJİYO    İÇİN    C02    (KARBONDİOKSİT)    ENJEKTÖRÜ
ADAPTÖRÜ TEKNİK ŞARTNAME

1-    Otomatik  Karbondioksit  Enjektörü  diaftam  seviyesi  altında yapılacak  Aoııik,  Periferik  ve  Tüm  Venöz
işlemlerde damar içi karbondioksit enjeksiyonu ile DSA görüntüsü alınmasını sağlamalıdır.

2-    Enjektör tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktarı ve basıncı hekimin isteğine göre ayrı ayrı
ayarlanabilmelidir.

3-    Miktar  veya  basınç  ayarı  enjektör  üzerindeki  manuel  düğmeler  veya  dijital  ekran  vasıtasıyla  ayrı  ayrı
ayarlanabilmelidir.

4-    Otomatik  enjektor"Flush"  modu  vasıtasıyla  diagnostikkateter  içinde  kalan  maiyi  karbondiyoksit  ile
değiştirebilmelidir.

5-    Karbondioksit tüpü cihazın içinde ve sisteme entegre olmalıdır.
6-    Kullanım kolaylığı  için  cihaza bağlı  kablolu  enjeksiyon  butonu  olmalı,  ayrıca radyasyon güvenliği  için

uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapılabilmelidir.
7-    Kullanıcılar  sistem  hafızasına  basınç/miktar  kayıtları  yapabilmeli  bunlara  isim  verebilmeli  ve  vaka

esnasmda dijital ekran üzerinde seçip kullanabilmelidir.
8-    Uluslararası dergilerde yayınlanmış literatür bulunmalıdır.
9-    Adaptör yukarıda sayılan özelliklere haiz bir cihazla uyumlu olmalıdır.
10- Adaptör cihaza bağlandığında ve cihazdan ayrıldığında cihaz sinyal vemelidir.
11-Adaptör  kullanım  kolaylığı   için  yeterince  uzun  olmalı  ve  cihaz  kontaminasyonunu  engellemek  için

distalinde tek yönlü valf bulunmalıdır.
12- Hasta kontaminasyonunu önlemek için adaptör üzerinde mikrofıltre bulunmalıdır.

MİKRO TESLİM KATETERİ ŞARTNAMESİ  (KV1276)

1-    Paravalvüler sızıntı kapama işleminde kullanılmak üzere geliştirilmiş olmalıdıı..
2-    Venöz kapaklarm üzerine interfasyal erişimi sağlayacak yapıda ve dayarııklı olmalıdır.
3-    Kılavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.
4-     Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F çapında olmalıdır.
5-    Mikro  teslim  kateteri  burulmalara  karş]  örgülü  olmalıdır  ve  USG  altında  kolayca  görünebilir  şekilde

ekojenik olmalıdır.
6-    Bütün işlem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
7-     Set içerisinde girişim seti ve kılavıız tel bulunmalıdır.
8-    Bütün işlem malzemeleri ile birlikte disposable ve steriL olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
9-    İhaleye  girecek  firmalar  distribütör  fima  tarafından  yetkilendirilmiş  olmalıdır.  Bunu  yetki  belgesiyle

göstemelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır.



VASCULAR TIKAÇ SİSTEMİ TEKNIK ŞARTNAMESI (KV1197)

1-Malzeme süper elastik yapıya sahip olmalıdır.
2-Açılıp kapandığında yapısını  korumalıdır.
3-Thrombus oluşumu en az seviyede olmalıdır.
4-    Endothelial doku oluşumu çok hızlı ve düzgün olmalıdır.
5-    Yeniden pozisyonlandırma için kolaylıkla kapatılıp yeniden açılabilmelidir.
6-    4 mm ile 24 mm arası kalınlıklara. 7 mm ile  14 mm arasında da uzunluklara sahip olmalıdır.
7-    Kullanılabilir sheath kalınlığı 4F ile 9F arasında olmalıdır.
8-    Malzeme steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

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

1-    Standart Hidrofilik Kılavuz Tel'in çekirdeğinde  super esnek özel Nikel-Titanyum  alaşımından yapılmış

(Nitinol) radiopaksolid bir metal içermelidir. Nitinolcore Kılavuz tel'indistal'ine geldikçe incelerek, daha
esnek ve yumuşak yapıda ile sonlanmalıdır.

2-    Standart   Hidrofilik   Kılavuz   Tel'in   Nitinolcore'un   üzeri   uluslararası   standart   ölçülerde   biyolojik
uygunluğu kanıtlanmış özel polüretanelastomer malzeme ile kaplanmış olmalıdır.

3-    Standart  Hidrofılik  Kılavuz  Tel'in  polüratan  yüzeyi  extraradyopak  tungsten  malzeme  ile  kaplanmış
olma[ıdır.  Böylece kılavuz tel'İngörünürlülüğü arttırılmış olmalıdır.

4-    Standart Hidrofilik Kılavuz Tel'in en dışı Hidrofilik polimer malzeme İle kaplanmış olup, su ve kan gibi
biyolojik sıvılarla temasa geçildiğinde,  biyolojik ortamda en  zor geçişlerden bile  rahatlıkla geçebilecek
kayganlıkta  olmalıdır.  Bu  malzeme  polüretan  malzeme  ile  birbirinden  ayrılmayacak  şekilde  kaplanmış
oımaıldlr.

5-    Standart Hidrofilik Kılavuz Tel'in ucu kesinlikle atravmatikolmalıdır.
6-    Standart  Hidrofilik   Kılavuz   Tel'in   polimer   Hidrofilik   kaplaması   ile   kateter,   Kılavuz  tel   üzerinden

ilerletildiğinde çok kolay kaymasını sağlamalıdır.
7-    Standart  Hidrofilik  Kılavuz  Tel'in   Süper  esnek  Nitinolcore  sayesinde  bükülmelerden  etkilenmemeli

tekrar eski şeklini almalıdır. Bu özelliği  ile Kılavuz tel kuvvetli hafızaya sahip olmalıdır.
8-    Standart Hidrofilik Kılavuz Tel damar içinde  1:1  tork kontrolü sağlamalıdır.
9-    Standart  Hidrofılik  Kılavuz  Tel'in  0.035-0.038  inç  kalınlığında  ve  150-180  cm  uzunluğunda  düz ya  da

açılı uç altematifleri olmalıdır.
10-  Standart  Hidrofilik  Kılavuz  Tel  teker  teker  ambalajlanmış  steril  paketlerde  olmalı  ve  paket  üzerinde

uluslar arası standartlara uygun Guide wire in ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

VASKÜLER KAPATMA SİSTEMİ ŞARTNAMESİ (GR1289)

1-    Tüm damar kapatma işlemlerine uygun olmalıdır.
2-Kapama işlemi en`ıbolizan polimerle yapılmalıdır.
3-    Hastanın kanaması aııında durdurulup hematom oluşumunu engellemelidir.
4-Sistemin giriş kateteri   loF ve üzeri olmalıdır.
5-Uygulama sonrasoı antiseptik bariyer oluşturmalıdır.
6-    Kullanımı kolay olmalLdır. Uygulama aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7-    Ürün kullanım ömrü minimum  1  yıl olmalıdır.
8-    Distribütor firmanın teknik ekip kadrosunda Tıp DoktoTu ve Biyomedikal Mühendisi bulunmaLıdır.
9-    İhaleye  girecek  fırmalar  distribütör  firma  tarafından  yetkilendirilmiş  olmalıdır.  Bunu  yetki  belgesiyle

göstermelidir ve bu belge ihale dökümanlarında sunulmalıdır.
10- İlgili şartname maddelerine birebir uymayan fimaların teklifleri değerlendimeye alınmayacaktır.

VASKÜLER KAPATMA SİSTEMİ ŞARTNAMESİ (GR1288)

Tüm damar kapatma işlemlerine uygun olmalıdır.
Kapatma işlemi emb()]izan polimerle yapılmalıdır.
Hastanın kanaması anında durdurulup hematom oluşumunu engellemelidir.
Sistemin giriş kateteri   5-9F aralığında olmalıdır.



6.         Kullanımı kolay olmalıdır. Uygulama aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7.          Ürün kullanım ömrü minimum  l  yıl olmalıdır.

VASKÜLER KAPATMA SİSTEMİ (GR1127)

1-    Kısa ve  küçük  segment vasküler  malformasyonların,  damar  kapatma,  anevrizma  kapatma   tedavilerine
uygun olmalıdır.

2-    Polimer yapıda olmal]dır.
3-İzole mbutylsiyanoakrilat içermemelidir.
4-DMS0 içermelidir.
5-    Embolizan ajan iş]em sonrasında elastik kalmalıdır ve karbonizasyona yol açmamalıdu.
6-     İşlem sonrasında deri altında sertlik yapmamalı, kızarıklık yapmamalı, cilt reaksiyonu oluştumamalıdu.
7-Cam  şişelerde bulunmalıdır.
8-      İritasyon etkisi yapmamalıdır.
9-Yüksek yoğunluklu olmalıdır.

İLERİ  DERECEDE  KALSİFİK  TOTAL  LEZYONLARDA REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,018"
KILAVUZ TEL (KR1083)

1-    Kılavuz teller, öz€llikle  ileri  derecede kalsifık ve kronik total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-     Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  di2ayn
edilmiş  olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafltan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-     Kılavuz  tel,1:1  toh  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  ile  subintima  dokudan  intimaya

İstenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdıT,
5-    Girişimsel periferik kılavuz tel 30 gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-    Kılavuz tel, yüksek penetrasyon için konik uca sahip olmalıdır.
7-    Kılavuz telde izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı Ölçümler almayı kolaylaştıran  15

cm uzunluğunda radyopak uç ve  15 cm koil sarmalı olmalıdır.
8-    Kılavuz tel hidrofı]ik  kaplı olmalıdır.
9-180 ve  300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-  Kılavuz tel düz uçlu olmalıdır.
11-Kılavuz tel  0,018" olmalıdır.
12-Orijina]  ambalajında ve steril olmalıdır.

İLERİ  DERECEDE  KALSİFİK  TOTAL  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"
KILAVUZ TEL (KR1083)

1-    Kılavuz teller,  özellikle  ileTi  derecede kalsifik ve  kıronik total oklüzyonları  geçmek  için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş  olmalıdır.

3-    itme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Kılavıız  tel,1:1   t(ırk  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  ile  subintima  dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-     Girişimse[ periferik kılavuz teller 20 gfve 40 gfuç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-    Kılavuz tel, yüksek penetrasyon İçin konik uca sahip olmalıdır.
7-    Kılavuz telde  izlenebilirliği aılıran ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıran  17

cm uzunluğunda radyopak uç ve  17 cm koil samalı olmalıdır.
8-Kılavuz tel hidrofilik kaplı  olmalıdır.
9-     180 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-  Kılavuz tel düz uçlu olmalıdır.
11-Kılavuz tel  0,014" olmalıdır.
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TROMB0TİK  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"-0,018"   KILAVUZ  TEL
(mı083)

1-    Kılavuz teller,  özellıkle  trombüs  sonııcu  oluşan total  oklüzyonları  geçmek  için tasarlanmış,  uca ve  şafta
sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  sarmalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği
maksimum  seviyede  artırmak  için  ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekler olmalıd±r.

3-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

4-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
5-    Girişimsel periferik kılavuz teller 4 gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
6-    Kılavuz   tellerdede    izlenebilirliği    artıran   ve    tortüyöz   damar   yapısında    sağlıklı    ölçümler    almayı

kolaylaştıran 3 ve 4 cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
7-      Kıla\ruz teller pol;mer ceket üzerine hidrofilik kaplı olmalıdıT.
8-     190,200, 235 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
9-     Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
10-Kılavuz tellerde 0,014" ve 0,018" seçenekleri olmalıdır.
11-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

UZUN   KRONİK   TOTAL   OKLÜZYONLARDA   REKANALİZASYON   AMAÇLI   0,014"-0,018"
KILAVLTZ TEL (KR1083)

1-    Kılavuz teller,  Özellikle  10 cm  den  daha uzun total oklüzyonları  sorunsuz geçmek için tasarlanmış, uca
ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Uzun  total  oklüzyonu  geçerken  diseksiyonu  önlemek için;  Kılavuz tellerde  0.014"  için  8,5  ve  3  cm lik
bir coil samal uçta 6 mm yi geçmeyen küçük bir döngü(loop) oluştuma kabiliyeti ve 0,018" için 4,5 cm
lik bir coil sarmal uçta 13 mm yi geçmeyen küçük bir döngü(loop) oluşturma kabiliyeti olmalıdır.

3-    Kılavı:z  tellerd3,   çekirdek  tel   üzerine  koil   sarma]ı  yüklenmeden  önce,  desteği  maksimum  seviyede
aılımak için ilk hareketin başladığı uç kısmına bir koil daha implant edilmiş olmalıdır.

4-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

5-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
6-    Girişimsel periferik kılavuz teller 3  gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-    Kılavuz   tellerded3    izlenebilirliği    artıran    ve    tortüyöz    damar   yapısında   sağlıklı    Ölçümler    almayı

kolaylaştıran 3 ve 4,5 m uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
8-    Kıla`ruz teller polimer ceket üzerine hidrofılik kaplı olmalıdır.
9-     190, 235  ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-   Kılavuz tellerde önceden şekillendirilmiş seçenekler olmalıdır.
11-Kılavuz tellerde 0,0] 4" ve 0,018" seçenekler olmalıdır.
12-Orijinal ambalajında ve sterjl oLmalıdır.

KILAVUZ TEL ANJİOPLASTİ, 014"-018". REKANALİZASYON AMAÇLI (KR1083)

1-    Kılavuz tellerde, öze"kle kalsifik, tortüyöz ve kronik total oklüzyonları  geçmek  için tasarlanmış,  uç ve
şaft seçenekleri olmalıdır.

2-    Kılavuz tellerde, sorunsuz taşıma ve tork gücüne hassas yanıt için, tek parça çekirdek tel üzerine dizayn
edilmiş seçenekler olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şaffian uca  aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek mili olan tel seçenekleri
olmaııdır.

4-    Kılavuz tellerde,1 :ltork özeLliği  sayesinde, ucuna verilen uygun bir açı  ile subintima dokudan  intimaya
İstenilen noktada düşme kabiliyetine sahip seçenekler olmalıdır.

5-    Kılavuz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  samalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği
maksimum   seviyede  art`mak  için  iLk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekleri olmalıdır.

6-    GİTişimsel   periferik   İşlemlerde,   lezyonun   durumuna   göre   1-40   gf.   arasında   uç   ağırlık
olmalıdır.
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7-    Kılavuz tellerde,  }Jüksek  peııetrasyon  için  konik ve  emni}'etli  yönlendime/tork için  düz  uç seçenekleri
oımaııdır.

8-    Kılavuz   tel   uçlarmda,   izlenebilirliği   artıran   ve   tortüyöz   damar   yapısında   sağlıklı   ölçümler   almayı
kolaylaştıran 3-17 cm uzunluklarmda değişen radyopak uç seçenekleri olmalıdır.

9-    Hidrofilik ve polimer kaplı seçenekleri olmalıdır.
10-  180-300 cm arasında şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
11-Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
12-0,014" ve 0,018" çap seçenekleri olmalıdır.

FİBROTİK  VE  KALSİFİK  LEZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,014"  KILAVUZ
TEL (KR1083)

1-    Kılavuz tel,  özeLlikle  fibrotik ve  kalsifık total  oklüzyonları  geçmek  için tasarlanmış,  uca ve  şafta sahip
oımalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Kılavuz  tel,1:1   tork  özelliği  sayesinde,  ucuna  verilen  uygun  bir  açı  İle  subintima  dokudan  intimaya

istenjlen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-    Kılavıjz  tellerde,  çekirdek  teL  t.ızerine  koil  samalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği

maksimum  seviyede  artımak  için  i]k  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
oımalldır.

6-    Girişimsel periferik kılavuz tel  12 gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-     Kılavuz tel, yüksek penetrasyon için konik uca sahip olmalıdır.
8-    Kılavuz telde izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısmda sağlıklı ölçümler almayı kolaylaştıran 5

cm uz-ımluğunda radyopak uç olmalıdır.
9-Kılavıjz tel  hidrofilik kapLı olmalıdır.

10-200, 235  ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
11-Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
12-Kılavuz tel 0,014" olmalıdır.
13-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

FİBROTİK  VE  KAI_SİFİK  I,EZYONLARDA  REKANALİZASYON  AMAÇLI  0,018"  KILAVUZ
TEL (KR1083)

1-    Kılavuz teller, özellikle fibrotik ve kalsifik total oklüzyonları geçmek için tasarlanmış, uca ve şafta sahip
olmalldır.

2-    Kılavuz teller,  sorunsuz  taşıma ve  tork  gücüne  hassas yanıt  için,  tek  parça çekirdek tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    İtme L=uvvetiniıı şaq{an  ıı :a aktarılmasını kolaylaştımak için denge[i bir destek miline sahip olmalıdır.
4-     KLla\'uz teller,1 : 1  tork özelliği  sayesinde, ucuna verilen  uygun  bir açı  ile  subintima dokudan  intimaya

istenilen noktada düşme kabiliyetinde olmalıdır.
5-     KılavJz  tellerde,  çekirdek  tel  üzerine  koil  samalı  yüklenmeden  önce,  penetrasyonu,  torku  ve  desteği

maksimum  seviyede  aılırmak  için   ilk  hareketin  başladığı  uç  kısmına  bir  koil  daha  implant  edilmiş
seçenekler olmalıdır.

6-    Girişimsel periferik kılavuz teller7,5  gf ve  12 gf  uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-    Kı]av`Jz telde  izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısında sağlık]ı ölçümler almayı kolaylaştıran  11

ve  15 cm uzunluğunda radyı-jpak uç seçenekleri olmalıdır.
8-Kılavuz teller hidrL`filik kaplı  olmalıdır.
9-    200, 235 ve 300 cm   şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
10-Önceden şekillendirilmiş ve düz ııç seçenekleri olmalıdır.
11-Kılavuz tel  0,018" olmalıdır.
12-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.
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RETROGRADE YAKLAŞIM İLE REKANALİZASYON AMAÇLI 0,014" KILAVUZ TEL(KR1083)

1-    Kılavuz tellerg özellikle antegrade yaklaşımı mümkün  olmayan total oklüzyonlarda, retrograde(kollateral
oluşumlardan) geçiş için tasarlanmış, uca ve şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıma  \e  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş olmalıdır.

3-    İtme kuvvetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
4-    Girişimsel periferik kılavuz tel  1  gf uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
5-     Kılavuz telde  izlenebilirliği artıran ve tortüyöz damar yapısında sağlıklı Ölçümler almayı kolaylaştıran 3

cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
6-    Kılavuz  telin   ucundaki   esnekliği   maksimum   seviyeye   çıkartmak  için   koil   sarmal  uzunluğu   12  cm

olmalıdır.

7-Kılavuz tel polimer kaplı olmalıdır.
8-180 ve 300 cm şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
9-Kılavuz tel düz uçlu olmalıdır.
10-Kılavuz tel 0,014" olmalıdır.
11-Orijinal ambalajında ve steril olmalıdır.

YUMUŞAK UÇLU REKANALİZASYON KILAVUZ TELİ (POLİMERLİ) TEKNİK ŞARTNAMESİ
(KRı088)

1-    Kronik Tam Tıkalı Kroner Arter girişimlerinde kullanıma uygun olmalıdır.
2-    0.014"(inch) kalınlığından  180-300 cm uzunluğunda olmalıdır.
3-    Gövde ekleme olmamalı; yekpare olmalıdır. Antegrad ve retrograd modelleri olmalıdır.
4-    Mükemmel    "torque"    özelliğine    haiz    olmalı,    yumuşak    kısım    kaplaması    "torque"    özelliğini

engellemeyecek yapıda (bağlantısız ) olmalıdır.
5-    Distal  segment (yumuşak kısım) sürtünmeyi engelleyici polimer kaplamaya (Hydrophilic) sahip olmalı;

bu kaplama 20cm uzunluğunda ve biyolojik uyumlu olmalı,proksimal segment ise PTFE kaplı olmalıdır.
6-    Klavuz   Tel'in   görünebilen   (X-Ray   altında   )   uzunluğu   en   fazla   3cm   olmalı,   lezyon   görüntüsünü

kapatmamalıdır.
7-    Klavuz  Tel  uç  dir€nci  O,6-0.8-l,Ogf  olmalı,   mükemmel  esnekliğin  yanı  sıra  destek  verici  özellikte

olmalıdır. Uca doğru incelen yapıda olmalı uç kısmı 0,009" olmalıdır.
8-    Distal   segment  (yumuşak  kısım)  özel  olarak  ek  bir  kayganlaştırıcı  madde   ile  kaplanmış  olmalı  ve

Koıoner Arter içcrisinde  rahat   hareket  edebilmelidir.
9-    Klavuz  Tel  retrograd yaklaşımları  için yüksek düzeyde  kontrol edilebilir  "Fine  Control"(FC)  yapısıda

olmalıdır.

İNTRADUCER SHEAT ŞARTNAMESİ (GR205l)

1-    Entıy Kateter atra'vmatik damar lümenine zarar vememelidir.
2-    Hidrofılik yüzeye sahip olmalıdır.
3-    En az 90 cm uzunltjğunda oLmalı ve 6F olmalıdır.
4-    Dilatasyon yapacak kateteride ayrıca hidrofilik olmalıdır.
5-Kullanılan setle uyum]u olmalıdır.
6-Sistemde side poıt lümeni bulunmalıdır.
7-Katater yapLsı mikro örgülü olmalıdır.

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

1-    Kıla\ruz Tel'in çekirdeğinde super esnek özel Nikel-Titanyum alaşımından yapılmış

(Nitinol) radiopaksolid bir metal  içemelidir. Nitinolcore Kılavuz tel'indistal'inegeldikçe incelerek, daha
esnek ve yumuşak yapıda ile sonlanmalıdır.

2-    Hidı.ofilik   Kılavuz   Tel'in   Nitinolcore'un   üzeri   uluslararası   Stiff   Ölçülerde   biyolojik   uygunluğu
kanıtlanmış özel polüretanelastomer malzeme ile kaplanmış olmalıdır.

3-    Hidırc`filik  Kılavuz  Tel'in  p.lüratan  yüzeyi  extraradyopak  tungsten  malzeme  ile  kaplanmış  olmalıdır.
Böylece kılavuz tel' ingörünürlülüğü arttırılmış olmalıdır.                                                                           /
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4-    Hidrofilik  Kılavuz  Tel'in  en  dışı   Hidrofılik  polimer  malzeme   ile  kaplanmış  olup,   su  ve  kan  gibi
biyolojik sıvılarla temasa geçildiğinde,  biyolojik ortamda en zor geçişlerden bile  rahatlıkla geçebilecek
kayganlıkta olmalıdır.  Bu malzeme  polüretan  malzeme  ile  birbirinden  ayrılmayacak şekilde kaplanmış
olmalldır.

5-    Hidrofilik Kılavuz Tel'in ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
6-    Hidrofilik Kılavuz Tel' in polimer Hidrofilik kaplaması ile kateter, Kılavuz tel üzerinden ilerletildiğinde

çok kolay kaymasını sağlamalıdır.
7-    Hidrofilik  Kılavuz Tel'in  Süper esnek Nitinolcore  sayesinde  bükülmelerden  etkilenmemeli tekrar eski

şekLini almalıdır.  B`ı özelliği  ile Kılavuz tel kuvvetli  hafızaya sahip olmalıdır.
8-    Hidrofılik Kılavuz Tel damar içinde  1 : 1  tork kontrolü sağlamalıdır.
9-    Hidrofılik Kılavuz Tel'in  0.035-0.038  inç  kalınlığında ve  80-150-180  cm  uzunluğunda,  düz ya da açılı

uç alternatifleri olmalıdır.
10-Hidrofilik  Kılavuz  Tel  teker  teker  ambalajlanmış  steril  paketlerde  olmalı  ve  paket  üzerinde  uluslar

arasıstifflara   uygun   Guide   wire   in   ölçüleri,   kod   numarası,   lot   numarası   ve   son   kullanma  tarihi
belirtilmelidir.

PERİFERİK AKIM YÖNLENDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (KV1167)

1-      Periferik arter anevrizmalarının tedavisi için uygun olmalıdır.
2-     Akış modülatörü örgüsünü oluşturan tel (nitinol)  çok katman ağ örgüsü şeklinde örülmüş yapıya sahip

olmalıdır.

3-Akış modülatörü çapı  5.O ve  l 6.O mm çaplar arasında farklı seçenekleri olmalıdır.
4-     Akış   modülatörü   uzunluğunun   20mm'den   94mm'   ye   farklı   uzunlukları   olmalıdır,   kateter   teslim

siste...ıinin  ise  100`:m  `,'ı3160cm bc}'  uzunluğunda çeşitleri  olmalıdır.
5-      Kendinden genişLeyen (self expandable) özelLiğinde olmalıdır.
6-     Akış  modülatörü  anevrizmanın  bulunduğu  bölgeye  uyum  sağlamalı,  damarın  şeklini  alacak  şekilde

esnek olmalıdır.
7-     Akış  modülatörü,  anevrizma  şekilleri  itibariyle,  saccular,  fi]sifom;  tüm  tedavi  seçeneklerine  cevap

verebilmelidir.   Akış   modülatörü   Özelliği   anevrizmadan   veya   sağlıklı   bölgeden   çıkan  yan   dalların
kapanmasım  önlemelidir.

8-      Sistemde yerleşim  LıLı)laylığı sağlaınak için markerlar bulunmalıdır.  Bu markerlar aynı zamanda sistemin

görünürlüğünü de sağlama!ıdır.
9-     Cihaz   istenilen   konuma   yerleştirilemiyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğunun   %50'si   kateterden

çıkarılmamışsa, cihaz tekrar kateter içine alınarak yeniden konumlandırılabilir olmalıdır.
10-   Akış modülatörü 0.035" kılavuz tel  ile uyumlu olmalıdır.
11-   Cihaz, kendi kendine açılıp kapanabilen bir sisteme sahip olmalıdır.
12-   Akiş modülatörü fnestere yapmaya uygun olmalıdır.
13-   Ci[.a£ anevriz.ma teda\'isin.: akım] yönlendirerek yapmalıdır.
14-   Bir kcz implante  edildjğinde, cihaz manyetik tanı ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalıdır.
15-   Anevrizma akımmı dönüştürme cihaz] anevrizma kesesine uygun olarak seçilmelidir.
16-   Görıderim sistemin uç kısmı esnek, atravmatik olmalıdır.
17-   Malzeme steril ve orijinal ambalajmda olmalıdır.

İNTRADUCER SHEAT ŞARTNAMESİ (GR1066)

1-    Entr}' Kateter atravmiıtik damar lümenine zarar vermemelidir.
2-Hidrc`filik yüzeye sahip olmalıdır.
3-    En az 65.90 cm uzunluğunda olmalı ve 6F-7F-8F olmalıdır.
4-    Dilatasyon yapacak kateteride ayrıca hidrofilik olmalı
5-Kullanılan  setLe uyumlu olmalıdır.
6-Sistemde side port lüm.}ni bulunmalıdır.
7-Katater yapısı mikro örgülü olmalıdır.
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KATETER, MİKRO, NÖROVASKÜLER, AKIM YÖNLENDİRMELİ, öRGÜLÜ VEYA öRGÜSÜZ
ŞARTNAMEsİ (Gmoı8)

1-    EntTy Kateter atravmatik damar lümenine zarar vememelidir.
2-Hidrofilik yüzeye sahip olmalıdır,
3-    En az 90 cm uzunluğunda olmalı ve 6F olmalıdır.
4-    Dilatasyon yapacak kateteı.ide ayrıca hidrofilik olmalıdır.
5-Kullanılan  setle  uyuııılu  clmaiıdır.

6-    Sisıemde  side port lümeni bulunmalıdır.
7-Katater yapısı mikro örgülü olmalıdır.

SNARE YAKALAMA SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (KV1243)

1-    Yakalama  sistemi,  bir  kateter  ve  tek  İlmekli  bir  kementten  (snare)  oluşmalıdır.  Kement  şaftı  üzerinde
bulunan bir tutamak sayesinde konumlandımıa kolay yapılabilmelidjr.

2-    Malzemenin endovasküler ve non-vasküler kullanım için uygun seçenekleri bulunmalıdır.
3-    Titanyum   nitrit   kaplı   tungsten    ilmek,    kırılmaya   dayanıklı,   yüksek   biyolojik   uyumluluğa   sahip,

mükemmel radyo-opak özellikte olmalıdır.
4-     Esnek Nitinol şaft sayesinde bükülmeye direnç ve 1: 1 torsiyon kontrolü elde edilebilmelidir.
5-    Şaft ile ilmek arasında doksan derecelik açı olmalı, bu sayede yabancı malzeme yakalanması ve kontrolü

kolay  olmalıdır.
6-    Kateıerin  ucurıda radycı-opak bir bant olmalı, böylelikle sistem floroskopi altında kolay izlenebilmelidir.

İNCE UÇLU 0,016"-0,018" KILAVUZ TEL (GR2034)

1-    Kılavuz   teller,   özellikle   total   oklüzyonları   sorunsuz   geçmek   için   tasarlanmış,   uca   ve   şafta   sahip
oımaııdlr.

2-    Uzun  1`otal  ok]üzyonu geçerkcn  diseksiyonu önlemek için;  Kılavuz tellerde  0.018"  için 4.5  ve  2  cm  lik
bir cc.il  samg.l  uçta 4  mnı  yi  geçmeyen  küçük bir döngü(loop)  oluştuma kabiliyeti  ve   0,018"  için 4,5
cm Lik bir coil sarmal uçta 9 mm yi geçmeyen küçük bir döngü(loop) oluştuma kabiliyeti olmalıdır.

3-    Kılavuz  tellerde,   çekirdek   tel   üzerine  koil  sarmalı  yüklenmeden  önce,   desteği  maksimum  seviyede
artırmak için ilk hareketin başladığı uç kısmına bir koil daha implant edilmiş olmalıdır.

4-    Kılavuz  tel,  sorunsuz  taşıına  ve  tork  gücüne  hassas  yanıt  için,  tek  parça  çekirdek  tel  üzerine  dizayn
edilmiş  olmalıdır.

5-    itme kııv`J3tinin şaftıan  uca aktarılmasmı kolaylaştımak için dengeli bir destek miline sahip olmalıdır.
6-    Girişiııısel periferik kılavuz teller 2GR uç ağırlık seçeneğinde olmalıdır.
7-    Kılavuz   tell3rdede    izl€nebilirliği    artıran    ve    tortüyöz    damar   yapısında    sağlıklı    ölçümler    almayı

kolaylaştıran 2 ve 3,5 cm uzunluğunda radyopak uç olmalıdır.
8-    Kılavuz teller polimer ceket üzerine hidrofilik kaplı olmalıdır.
9-300 cm şaft uzunluğmda olmalıdır.
10-Kılavuz tellerde önceden şeki]lendirilmiş seçenekler olmalıdır.
11-Kılavuz tellerde 0,016" `'e 0,018" seçenekler olmalıdır.
12-Orijiİıal  ambalajında  ve  steril  olmalıdır.

STENT, VASKÜLER, PERİFERİK, GREFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDEN AÇILAN, NİTİNOL, UZUN (15 cm VE ÜSTÜ) KV2028

1-    Stent Grefl içyapısı Nitinolden imal editmiş olmalı,  içi ve dişi epTFE ile kaplı olmalıdır.
2-     Stent  CTrefi:in  iç  yüL7.eyine  Karbcn emdirilmiş olmalıdır.
3-    Stenç  Gr3ft y.€rleştir'ildikten  soıı.ra  ;ver  değiştimesini  engellemek  üzere  proksimal ve  distalinde  2mm'lik

kapsız kısım  bulunmalıdır.

4-    5,6,7,3   mm   ç,apkrda   60,80,100,120   mm   uzunluklarda;   9,10,12,13.5   çaplarda   60,80,100,120   mm
uzunluklarda değişik boyları olmalıdır.

5-    80 cm ve  117 cm olacak şekilde iki farklı katater uzunluğu olmalıdır.
6-    Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-işini altında görünümü kolay]aştıracak markerleri olmalıdır.
7-     Taşıyıc]   katetı.r   büL:ülme   ~-kırılma!ara  karşı   güçlendiri

bulunmalıdır

#"lDIRm
prof,E`3   .  ?!i Ç:.;:.j?Jİ:r

üı`1,=ıı,Jyes',

o.. -/ ı SM 0

raided  yapıda  olmalı  ve  ucunda  marker

"of. Dr.
Necme\t\r`

erTAl"LT



8-    Stent   grefti   serbestleştirmek   için   kılıf  çekildiğinde  taşıyıcı   iç   kateter  üzerinde,   herhangi   bir  çıkıntı
kalmamalıdır.

STENT, VASKÜLER, PERİFERİK, GREFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDEN AÇILAN, NİTİNOL, KISA (5 cm VE ALTI) KV2026

1-    Stent Greft içyapısı Nitinolden imal edilmiş olmalig  içi ve dişi epTFE ile kaplı olmalıdır.
2-    Stent Greftin iç yüzeyine  Karbon emdirilmiş olmalıdır.
3-    Stent  GreftyerlestiTildikten  sonra  yer  degistirmesini  engellemek  uzereproksimal  ve  distalinde  2mm  lik

kapsiz kisim bulunmalidir.
4-    5,6,7,8  mrı  çaplarda  20,30,40,  mm  uzunluklarda;  9,10,12,13.5  çaplarda  30  ve  40  mm  uzunluklarda

değişiJ{ bo}':arı  olmalıdır.

5-    80 cm ve 117 cm olacak sekılde iki faTklikatateruzunluguolmalidir.
6-    Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda goTunumu kolaylastiracak markerlari olmalidiT.
7-    Tasiyici  kateter  bukulme  -  kirilmalara  karsi  guclendirilmis,  braidedyapidaolmali  ve  ucunda  marker

bulunmalidir.
8-    Stent   grefti   serbestlestirmek  icin   kilif  cekildiginde  taşıyıcı   İç   kateter  üzerinde,   herhangi   bir  çıkıntı

kalmamal[dır.

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

1-    Standart Hidrofilik  Kılavuz Tel' in çekirdeğinde  super esnek özel Nikel-Titanyum  alaşımından yapılmış

(Nitinol) radiopaksolid bir metal içemıelidir. Nitinolcore Kılavuz tel'indistal'ine geldikçe incelerek, daha
esnek ve yumuşak yapıda ile sonlanmalıdır.

2-    Standart   Hidrofilik   Kılavuz   Tel'in   Nitinolcore'un   üzeri   uluslararası   standart   ölçülerde   biyolojik
uygunluğu kanıtlanmış özel polüretanelastomer malzeme ile kaplanmış olmalıdır.

3-    Standart  llidrofiiik  Kıla\'uz  Tel'in  polüratan  yüzeyi  extraradyopak  tungsten  malzeme  ile  kaplanmış
olmalıdır.  Böylece kılavuz tel'ingörünürlülüğü arttırılmış olmalıdır.

4-    Standart Hidrofilik Kılavuz Tel'in en dışı Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmış olup, su ve kan gibi
biyolcjik sıvılarla temasa geçildiğinde,  biyolojik ortamda en zoT geçişlerden bile  rahatlıkla geçebilecek
kayganlıkta  olmalıdır.  Bu  malzeme  polüretan  malzeme  ile  birbirinden  ayrılmayacak  şekilde  kaplanmış
olmahdır.

5-    Standari Hidrofılik Kılavuz Tel'in  ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
6-    Stan€art   llidrcfılik   ltiılavuz  Tel'in  ı)olimer   Hidrofılik  kaplaması   ile   kateter,   Kılavuz  tel   üzerinden

ilerletildiğinde çok kolay kaymasını sağlamalıdır.
7-    Standaft   [Iidrofilik  Kılavuz  Tel'in   Süper  esnek  Nitinolcore  sayesinde  bükülmelerden  etkilenmemeli

tekrar eski şeklini almalıdır.  Bu özelliği ile Kılavuz tel kuvvetli hafızaya sahip olmalıdır.
8-    Standart I-Iidrofilik Kıla\'uz TeL damar içinde  1:1  tork kontrolü sağlamalıdır.
9-    Standaıı Hidrofilik Kılavuz Tel'in 0.018  inç kalınlığında ve  150-180 cm  uzunluğunda düz ya da açılı uç

altematifleri  olma!ıdır.

10-  Standa.1  Ilidrofilik  llılavuz  Tel  t:ker  teker  ambalajlanmış  steril  paketlerde  olmalı  ve  paket  üzerinde
uluslar arası staı`dartlara uygun Guide wire in ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kulLanma tarihi
belirtilmelidir.

KILAVUZ      TEL,      MİKRO,      NÖROVASKÜLER,      0.010"-0.014",      TÜMÜ      HİDROFİLİK,
PROKSİMALDEN I)İSTALE İNCELEN YAPIDA (TAPERED) (GR2032)

1-    Mikrı`     kLit3terle.`     i:`-     ?ıörovaski.ı!cr    girişimsel     radyolojik     işlemler     için     Özel     tasarlanmış,     süper
selek{`ifkateterizasyon  işlemlerinde kateter kontrolü için kullanıma uygun olmalıdır.

2-    Mikro  kılavuz  telin  en  dışı  su,  kan  gibi  biyolojik  sıvılarla  temasa  geçildiğinde  su  tutucu  özelliği  olan
hidrofilik bir malzeme  ile kaplanmış olmalıdır.
Mikro  kılavuz  te]  en  az  175cm olmalıdır.
MiLro  ![ılavuz ıcl 0.010-0.018inç çaplar arasından ihtiyaca göre seçilebilir olmalıdır.
Mjkro kılavuz tel nitinol, paslanmaz çelik, platin veya tungsten gibi mateıyallerden üretilmiş olmalıdır.
Mikro  kılLv ı..z telin sc`ft` stand2.rt ve floopy gibi farklı yumuşaklık seçeneği olmalıdır.
Mikro kıliwuz tel dü2, açılı, çift açılı tapered(incelen) konfıgürasyonlara sahip olmalıdır.
Teknik Oz3llikleri:
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8-    Mikro  kılavuz tel,  görülebilirlik  için  radyo  opak  uca  sahip  olmalıdır.  Bu  radyo  opak  uç  mikro  kılavuz
telin küçük nöro-arterde  tanımlanabilmesini sağlamalıdır.

9-Mikro kılavuz telin ucu atravmatik olmalıdır.
10-Düz   uçlu   kılavuz   [ellerin   u(`una   kolayca   şekil   verilebilmeli   ve   bu   şekil   en   zor   kullanımda   dahi

kaybolmamalıdır.
11-Uzun süreli kullan]m esnasında bile s]vı ile temas sonrası  hacim/çap artışı olmamalı ve bu şekilde şişerek

mikro katater içindeki hareketi zorlaşmamalıdır.
12-Mikro   kılavuz  ıel   hidrofilik  özelliği  dolayısLyla  biyolojik  ortamda  en   zor  geçişlerden  bile  rahatlıkla

geçebilecek kaygan]ıkta olmalıdır.
13-Hidrofilik   kaplama   dolayısıyla,   mikro   kateter,   mikro   kılavuz   tel   üzerinden   kaydırıldığında   mikro

kateterin çok kolay ka} masın! sağlamalıdır.
14-Mikro kılavuz tel damar seçiciliği için  1 : 1  tork kontrolü sağlamalıdır.

Genel Hükümler:
15- Mikro kılavuz tel steril ve orijinal paketinde olmalıdır.

EMBOLİZAN,    KOİL.    NÖROVASKÜLER,   ANINDA   AYRILAN,   TÜM    ŞEKİL    ÖZELLİKLİ
(GRıl05)

1-    Micı.o-coiller  beyin   damarlarında  rastlanan  anevrizmaların,  fistüllerin,  malfomasyonların  veya  diğer
rahatsızlıklarLn süper selektifembolizasyonu içjn uygun olmalıdır.

2-    Miı`ro-coillerin   gönderim   telinden   ayrılma  yöntemi   elektrik   akımı   veya  mekanik  yol   ile   kontrollü
ayrı[abilmelidir.

3-    Micr(`)-coillcrin 0,(`09-0,018inç  kalınlığı  arasında seçenekleri olmalıdır.
4-    Micrı`-coillerin  3D  ve  standart  spiral  tiplerine  ve  kalınlığa  göre  değişebi]mekle  beraber  1-25mm  arası

çap ve  1-70cm arası uzunluk seçenekleri olmalıdır.
5-    Micro-ccillerinhe`likal  foma ek olarak 3  boyutlu veya muadili fomları olmalı, ayrıca standart, yumuşak

ve ekstra yumuşak versiyonları olmalıdır.
6-GöndeTim teli paslanmaz çelik telden yapılmış olmalıdır.
7-    Ayııma işlemine başlamadan önce herhangi bir anda Micro-coiller güvenli bir şekilde geriye alınabilmeli

ve tekrar sarılabihıe!idir.
8-    Ay.rılına   işlemi   arımda   olmal!dır.   Bu   durum   özellikle   akut   kanayan   anevrizmanın   en   hızlı   şekilde

kapatılması   \'e,'veya   vazospazm.   nedeniyle   mikrokateterinoklüzif  olduğu   olgularda   işlemin   en   hızlı

şekilde  sonlaı\dırLlması  için  mı'Ltlak  gerekli  olup  hasta  morbidite  ve  mortalitesini  etkileyecek en  önemli
özelıiktiı-.

9-    Micro-coiller yeterince yumuşak olmalı ve bu özelliği sayesinde travmaya neden olmamalıdır.
10-Micr(ı-coiller yüksek teknoloj i  alaşımlı maddelerden yapılmış olmalıdır.
11-Ayırma işlemi  başlatılınadan önce Micro-coiller kendiliğinden  ayrılmamalıdır.
12-Micrı\-coilleri  içine  Lılan kı'.ıf tet'rar eski niteliğine  dönüştürülebilir ve Micro-coilleri saklama niteliğinde

oımaıldır

13-Micr(;-ccil lııt..  ?,) jıııı`tt].k  içiıı  gerekli  aparatlar her işlem için ayrıca temin edilmelidir.

14-  Micı.o-:oiller tek kullanımlık ve kullanıma hazır steril ambalajında olmalıdır.

EMB0LİZAN, KOİL, PEFİFERİK, ANINDA AYRILAN, TÜM ŞEKİL öZELLİKLİ (KV2046)

1-    YüksL`k   tıombojenik   özelljği   ile   arterial   ve   venözembolizasyon,   travma,   kanama   ve   diğer   damar
lezyoııları  için  uygun  olmalıdır.

2-     Koillerin  arı.a alaş`mı  plati.ıyum  olmalıdır.

3-    Helezon çap:arı  1~30mm arasinda olmalıdır.
4-Uzunlukları 2-65cm arasında olmalıdır.
5-    Koi:lcr O.0lc.irıç-0.035iııç  aıası seçenekleri olmalı ve uç kısmı düz ya da tapered tasarımında olmalıdır.
6-    Koiller düz, spiral ve helezon  veya benzeri yapıda altematifleri bulunmalıdır.
7-    Koillı'r elektrik vf;}Ja mekanik o!arak ayrılabilir olmalıdır.
8-Ko!llJr  MR ile uyumlu clmalıdir.
9-     Deli`,'3r}'  sist3_rnim yüklenmiş  h?.ldc  paketlenmiş  olmalıdır.

10-Malzeme steril ve orijjıı„ı!  ambalaj mda teslim edilmelidir.
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İNTRAKRANİYAL VASKÜTLER REVASKÜLARİZASYON CİHAZI, KENDİLİĞİNDEN AÇILAN /
PIHTI ÇIKARMA AMAÇLI (GR2022)

1-    Cihaz,    lntrakrani}'elnrovaskülerembolilerin    mekanik    olarak    ç]kartılması    işlemi    için    özel    olarak
tasarlanmış  olmalıdır.

2-    Cihaz,  4mm  çaplı  olan  ebatı  için İç  çap  0.021"  mikrokateter  ile  6mm  çaplı  olm ebatı  için  iç  çap  0.027"
mikrokateter kullanılabilir ve hedef bölgeye ulaşılabilir olmalıdır.

3-     Cirı2L7 kendiğinden aç`ı}abilir  5z:llikte kapalı  hücre yapısına sahip olmalıdır.
4-    Cihaz  'ı.edı;f ııokt`ı}a  3,ri}ıim  sağlaııd`ktan  sonra  kullanıcının  komutlar]  ile  birlikte  istenildiği  zaman  geri

toplanabilir ve geri açılabilir özellikte olmalıdır ve bu işlem tekrar edilebilir olmalıdır.
5-    Cihaz floroskopi altında yüksek görünürlüğe sahip olmalıdır.  Radyopakmarkerlar ürünün hem distalinde

hem proksimalinde bulunacak şekilde üretilmiş olmalıdır.
6~    Ürünün  işlem  esnasında  trombüs  tutunmasını  saptama  amaçlı   10  mm  aralıklarla  3  er  adet  platinıum

marker bulunmalıdır.
7-    Cih*ııı   u)'gL:laım  bölgesine  gör€   4.0  ve   6.0  milimetre  çaplarında  ve  30  ve  40  mm  uzunluklarında

çeşiıleri  ol!na:ıdı.-.
8-    Cihaz itme şaftı nitinol materyalden üretilmiş olmalıdır ve  lezyona ulaşma yeteneği yüksek olmalıdır.
9-    Cihaz şaftı  180 cm uzunluğunda olmalıdır.
10-  Cihaz şaftından belirleyici marker bulunmalıdır.
11-Bütün  işlem  malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
12-Mikro teslim kateterinin kilit mekanizması bulunmalı 0,1  cc embolizan ajanı gönderebilir lock olmalıdır.

Slvl F.FvlBOLİzAN AÜAN, Non` Aı)HEzİv TEKNİK ŞARTNAME (Kvl323)

1-  Sıvı   Embolizdn   Ajan,   Arterio   venöz   Malformasyonlar   (AVM),   Arteriovenöz   Fistüllerin   (AFM)   ve
Hipervasküler   tümorler   gibi   nörovaskülerdeki   lezyonların   embolizasyonu   için   özel   olarak   üretilmiş
oımaı]dır.

2-  Sıvı  Embolizan  Ajan,  Etilen  Vinil  Alkol  (EVOH)  Kopolimerinin,  Dimetilsulfoksit  (DMSO)  içerisinde

çözünülmesi ile o]uşmuş olmalıdır.
3-   İçeı.iğ  ı-ıdclLi  [\roH  Et:]en Viııi!  K()pc`limeri %6,5  \.eya %8  oranında olmalıdır.

4-  Floroskopik görüntüleme için kontrast oluşturan bir materyalden üretilmiş olmalıdu.
5-  Yapışkan olmayan nonadhezive özellik göstermelidir.
6-  Sıvı   Embolizan   Ajan,   floroskopi   altında   görünürlüğü   yüksek,   DMSO   uyumlu   kateter   aracılığı   ile

gönderilmelidir.
7-  DMSO    çözücüsü.     :njekte    edildiğinde    etilen    vinil    alkol    kopolimeri    ile    süspansiyon    halindeki

tantal)'umuniıısitu okrı.ak çökelmesine ve süngerimsi koherant bir embolizasyon hali almalıdır.
8-  Pakeı  iç6`riğiı}de  1  !nl  DMSO,  :  ml  =VOH kopolimeri, 3  adet DMSO uyumlu şınnga bulunmalıdır.
9-  Dmso  uyumlu şıı.ırtgamn  uç kısmı luerlock standart uç yapısında olmalıdır.
10-       Sı\'ı Embo!izasyon Ajan!ar, steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
11-       Sıvı embolizasyon ajanlar. içeriği kuru ısı ile dLş ambaLajı ise etilenoksit ile steril olmalıdır.

EMB0LİZAN,  SIVI,  llTOP\TADHEZİV,  DMSO  İÇEREN,  YÜKSEK YOĞUNLUKLU  ŞARTNAMESİ
SUT KODU (KV1324)

1-    SM  Embctlizan Ajan,    Aıierio `'gnöz  Malformasyonlar (AVM), Arteriovenöz Fistüllerin(AFM) ve Hiper
vaskiiler tümorler gibi  nöı-ovaskülerdeki  lezyonların embolizasyonu için özel olarak üretilmiş olmalıdır.

2-    Sıvı  Embolizan  Ajan,  Etilen  Vinil  Alkol  (EVOH)  Kopolimerinin,  Dimetilsulfoksit  (DMSO)  içerisinde
çözünülmesi  ile oluşmuş olmalıdır.

3-    İçe.^iğiııdeki  E'/C`H  Eti]en `/irilKopolimeri   %6 ,%695  veya %8 oranında olmalıdır.
4-    Flo,.ojkoFik  g€`ri!r,!üleme için kc`ntrast oluşturan bir materyaLden üretilmiş olmalıdır.
5-    Yapışl.an olmayan rıorıadhezive öz3llik göstemıelidir.
6-    Sıvı   Embt3lizaı.;   <,4.jan,   floroskopi   altında   görünürlüğü   yüksek,   DMSO   uyumlu   kateter   aracılığı   ile

göndcrilmclidir.
7-    DMSO    çözücüsıi,    enjekte    edildiğinde    etilen    vini]    alkol    kopolimeri    ile    süspansiyon    halindeki

tantalyumuninsitu olarLİ.!:  çökelmesine ve süngerimsi koherant bir embolizasyon hali a]malıdır.
8-    Pakct  içeriğiııde  1  ml  D`ISO,  '.  ml EVOH kopolimeri, 3  adet DMSO uyumlu Şırınga bulunmalıdır.
9-    Dmsc  li
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10-  SıvL Embolizasyon Ajanlar, steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
11-  Sıvı embolizasyon ajanlar,  içeriği kuru  ısı ile dış ambalajı ise etilenoksit ile steril olmalıdır.

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

1-    Kılavuz Tel paslanmaz çelik, PTFE kaplama şafta sahip olmalıdır.
2-    Kılavuz Tel ucuna doğru incelmeli, bu sayede çok esnek ve Şekil verilebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-    Kıla\Juz  Tellerin  uç  alanları,  iç  kısmı  paslanmaz  çelik  olacak  şekilde  radyopak  altın  kaplama tungsten

springcoilwound  ile kaplanmış olmalıdır.
4-    Kılavuz Tellerin kullanılabilir uzunlukları  185 ve 300 cm.  olmalıdır.
5-    Kılavuz Teller disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

AORT AKIM YÖNLENDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (KV2032)

1-    Cihaz,  en az tir dalı  içeren aort anevrizması olan hastaların endovasküler tedavisinde kullanılmak üzere
özel olarak tasarlanmalıdır.

2-    Cihaz,  en  az  20  mm  proksimal   ve  distal  yerleştime  bölgeleri  olan  anevrizmasız  bir  aort  segmenti

(boyı]n) gergktirir.
3-    Cihaz, anevrizmanın boynundan ana damara girecek şekilde tasarlanmalıdır.
4-    Çok  katmjLnlı  doıl  al`ış  .ııodülatörü`  radyoopak,  tübüler,  kendi  kendine  genişleyen,  akış  yönlendirici  ağ

çok katmanlı ağ implantı olmalıdı[.
5-    Cihaz 80 mm ile 200 mm arasjrıda farklı boylarda sunulmalıdır.
6-Supra-renalciplakstentleı.demigrasyonu engellemek amaclı kancalar bulunmalıdır.
7-    Süper elastik biyomedikal nitinol alaşımlı malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
8-    Çok katmanl]  boru şeklinde ağ yapısında örülen örgülü tel yapı olmalıdır.
9-    Anevrizma akımı dönüştüme cihazı  bir taşıyıcıya monte edilmelidir.
10-An3\'ı`izm.L:, akm  dö.ı.üştüme c`ihazlarına salınmaya uygun olmalıdır.
11-Taşıma  sistemi  18F  `/e  20F  boyıJtlarında  ve  cihaz 25  mm  ile  44  mm  arasında  farklı  çap  varyantlarında

olma:lc'_lı..

12-Dar,   tortııoz,   acili   vc   kalsifiklesyonlardangecisikolaylastimak   için   tasiyici   sistem   hidrofılik   kaplı
olmalıdır.

13-  Serbcst bırakma cihazı tek parça olmalıdır.
14-Cihaz  esnek,  Öı.g.]lü olmalıdir.
15-Cihaz, optimL.rrı yi;zey kaplama5i sağlarken yan dallara gelen perforasyonu veya akımı korumalıdır.
16-  Sister.-. hastd göre özel üretim  olmalıdır.
17-  Cihaz, kendi kendine açılıp kapanabilen bir sisteme sahip olmalıdır.
18-  Cihaz   istenilen   konu!m   yerleştirilemiyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğumm   %50'si   kateterden

çıka!.ı!mamışsa, cihaz tekrar kateter içine alınarak yeniden konumlandınlabilir olmalıdır.
19-Stent fneste.re yapı:ıaya uygun olmalıdır.
20-Ciha2 anevrjzma t?davisini akııııı yönlendirerek yapmalıdır.
21-İletin.  sistı:mi,  0,035"  kıla`/uz  tel  ile  uyumlu  olmalıdır.  Akım  modülatörü  dağıtım  sistemine  önceden

yükle_^miş  olıııalıdır.
22-Florcskc.pi al.ı!ıda ster.tin '<onLımunu daha iyi  gömek için bir işaretçi markerlar] olmalıdır.
23-Ci+!azın      fl.croskcpi      a!tmda      görünürlüğü      arttırılmalı      ve      bu      şekilde      cihazın      daha     kolay

konıımlandırılabilmesi  için prc`ksima]  ve distal uçları floroskopi altında net olarak ayırt edilebilmelidir.
24-Bir kez imp'ıante edildiğinde, cihaz manyetik tam ve kontrole izin vemeli ve MR uyumlu olmalıdır.
25-Anevrizma akımırıı dör`üştiime cihazı anevrizma kesesine uygun olarak seçilmelidir.
26-  MalzL`me  st:ril  olıı.!alıdır.

KATETER, MİK_RO, PERİFERilk'ı, ÖRGÜLÜ, ÇİFT İŞARETLİ (KV1275)

1-    Deli'vercathkat3terdestek   soı`ıınu   yaşanan   olgularda;   kıla`.uz   kateterin   desteğini   artımak   amacıyla

geliştirilmiş;  ana kat€tere eklenen kateter sistemi şeklinde geliştirilmiş olmalıdır.
Kateter,  intravaski.ılı.r kııllaT.ııma  ııygun  olmalıdır.

Katet:ryapıs! tek cıp,ıı`.3~t.:`.ır kullanımına uygun yapıda olmalıdır.

İçyapısı  pürüzsüz olmalıdır.

Kate`_e: uzatr.ıa  .Lict;  y \jıjııışak  ı`iıııa:ı  ıt€  ti.a`.ma}'a  sebebiyet  vermeınelidir.
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6-Kateterintavascular görüntülemeye birebir uyumlu olmalıdır.
7-    Delivercathkateter90,135  ve  150cm uzunluklara sahip olmalıdır.
8-    Delivercath katetcr  4F,5F,6F,7F,8F  introducer ile uyumlu olmalıdır.
9-Katetero,035"/0,018/ 0`014"inchkılavuz tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.
10-Delivercath kateter   iç lümenlcı.i;  4F için minimum 0.042"  5F için  minimum 0.051"  ,  6F için minimum

0.056",  7F  için minimum 0.062",  8F için minimum 0.071" olmalıdır.

KORUYUCU TERAPİ SOLÜSYONU TEKNİK öZELLİKLERİ (KV402l)

1-    Ürün  solüsyon  şekli..ıde  olmalı  ve  koruma  özelliği  ile  miktarı  açısından  sulamdırılarak  yeterli  miktara
ulaşabilmelidir.

2-    Hyaluronik   asit   kom.p:ı`ent!eı`i   özellikleri   taşıyarak   koruma   görevinin   haricinde   doku   yada   organ
bağlantısmdan soııı.d i}ileşmcye  mezenkimal hücre tutulumu sayesinde faydası olmalıdır.

3-    İçeriğinde bulunan komponerıtler sayesinde  inotrop destek süresini kısaltmalıdır.  İnotrop destek süresini
kısa!t:ığıııa ddif bi'imsel  makalc`  desteği  sunulmalıdır.

4-    EndotelHyperplazi'  yi  engellediğine  dair  bilimsel  makalesi  bulunmalıdır.  Fistül  operasyonlarında  aynı
etkiyi destekleyen makalesi bulunmalıdır.

5-     Ürüı-. doktom belirteceği dozlarda heparin ile beraber hazırlanabilir özellikte olmalıdır.
6-Steril  '`'e t=k  kullaıı,ın..!ılt=.lmalıdır.

7-     Ür[.ın  ameliyat  masasma kı`]a}  açı:abilmesi  için dış kısmı  da steril  olmalıdır.
8-    Üri.ın kendi  orijinal  enjektörü  içerisinde  normal  oda ısısında bekleyebilir.  Ancak kapağı  açıldıktm sonra

max  süre 4  sEta`.  içc ırisirıde  tamamı kul]anılabilir olmalıdır.

9-    Kullanılacak  operas);onel  kısmın  içerisine  tamamen  gireceği  ölçüde  sulandırılmaya  yeterli  olmalıdır.
Organ \'e dokularda lri stresi azaltarak aynı zamanda gerekli nem oranını sağlamaya yardımcı olmalıdır.

HİDROFİLİK TESLİM KILAVLTZU (KV1310)

1-    Teslim Teli atravmatik damar l!.imenine zarar vermemelidir.
2-Uç  kısmı  tiptı:  okıı_iı!ıdır.

3-Kılavuz tel,  0.035" çapında olı.ıT.alıdır.

4-     Uç kısmı tel kısmından hafi.f ve bu  sebeple rahatlıkla jlerleyebilmelidir.
5-Kılavuz teller 260 cm boyunda olmalıdır.

INTRODUCER SHEATH (KV1288)

1-    Shea:hlcr prensip  'Ltlarak Arıjio  ve Katater Laboratuvarı ünitelerinde damariçi  girişim sağlamak amacıyla
ku]1anılabilmelidir.

2-    İntroducerka..etei.le..in  ve  pacingleadlerininperkütan  olarak  gönderilmesi  için  özel  olarak  dizayn  edilmiş
oımal!dır.

3-    Shea[hler    4F-5F-6F-7F-8F-9F-10F-11F-12F    çaplarında    olmalıdır.    Bölüm    istediği    çapları    sipariş
aşaııılsınc!a  'Oi!d-ı e.e:{.i!..  A}TJca fırma tarafından  introducersheatlerin 23  cm uzunluğunda seçenekleri de
temin edilebilmelidir.

4-    Pakf..  içerisi.rıd€  bir  adf.ı  r`cmostatik valfli introducersheath, bir adet dilatör (uzunluğu  minimum 20 cm

(±5cm)  olmalıdır),  bir  adet  klavuz  tel  (0,038"  kalınlığında,  minimum  50  cm  (±5cm)  maksimum  60  cm
(±5 cm) uzıınlukta  3  mnı `' curve'lüguidewire), bir adet ponksiyon iğnesi (18 Gax6,5-7cm) ve bir adet 11
nun.Laı.a  saplı  bistüri  olmalıdır.

5-    Introducer s€tin tü:rı bileşc:ıleı; tamamen radyoopak olmalıdır.
6-     In'.rcdı]ceı.l.iıl`ar.:l     uı,.`ın!ıığLı     11     cm     olınalıdır.     Kanül     vaka    esnasında     bağlantı    yerinden    kınlıp

koFır_ıan-_alıdı..-,

7-    Intrc.duceı.,  h:\T)c,statjk  valf sijtemine  sahip  olmalıdır   Valf sistemi  kan  sızıntısı  yaratmayacak  şekilde
diza)'n  edilmiş  o!m£12,  kan  kaçağı  oluşumuna engel olmalıdır.

8-    Introducermm  uÇ  k:`=mj,  giriş  esnasında  damara  vereceği  travmayı  minimize  etmek  için  inceltilmiş  ve

yu\'aı.latılr`ıış  olmalıdır.  Kilıf j]e dilatör arasında kademesiz geçiş olmalıdır.
9-     Perkütan  giriş  ;ıı.a:,ınd.  dilatö!ü.ı:ntrodııcer'dan  ayrılmaması  için özel kilit mekanizması olmalıdır.
10-Dila./ir  çııl  .\ ıııııı!Şal\  `\ c`\.:.  çok  scrt  }Japıda  olmamalıdır.   İşlem  yapılırken  eğilip  bükülmemeli,  damara

zaı.aı  `'9ı.m3rtı_clid:r.

11-Imrc,=Lc,e.` s:5`ıcmi:!de  ıcurı]a t.:ç!ü mı`.s!uk bulunan şeffaf 20 -25 cm.lik uzatma hattı mevcuj'olmalıdır.
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12-  Introducer  sisteminde  istenildiğinde  introducer'ın  deriye  bağlanmasmı  sağlayacak  sütur yuvası  mevcut
olmaıldır.

13-  Introducer üzerinde kaç  ftench olduğu rakamla belirtilmiş olmalıdır.
14-Introducer sistemi mükemmel kinkresistansına sahip olmalıdır.
15- Klinikte kullanılmakta olan 6F ve 7F diagnostik ve guidingkataterlerle tam uyumlu olmalıdır. Bu özellik

verilecek   numuneler   üzerinde   mutlaka   değerlendirilecek   olup;   sheath   ile   guidinglerin   tam   uyumu
(Kataterinsheath içerisinde rahat ilerleme durumu) saptanarak alımına karar verilecektir.

16-  Teslim edilen her bir ürün teslim edildiği tarihten itibaren en az 2 (iki) yıl miadlı olmalıdır.
17-Introducer   sistemi   tekli   steril   orijinal   ambalajında   olmalıdır.   Ambalajüzerinde   üretim   tarihi,   son

kullanma ta_rihi,  sterilizas} c`n tarihi ve sterilizasyon şekli yazmalıdır.

İNTRODUSER SET (KRl 117/GR1069)

1-    lntroducer set, katete?iradial damara yerleştirmek için kullanılan bir sistem olmalıdır.
2-    Introducer set 4F-7F arası ölçü]erde seçenekleri olmalıdır.
3-    Sheat uzunluğu en az 7'cm olmalıdır.
4-    IntrL`chceı  :lLı birlikt:  '...ı az 45cm  uzunluğunda 0.018inç-0.025inç kalınlıkta paslanmaz çelikten üretilmiş

düz  uçlu,  yumuşak  \Je  atravmatikguidewire,  20G  veya  2lG  veya  22G  kalınlığında  ponksiyon  iğnesi,
sist3+"  uygu!-[  dila[{Jr   1  `]det hcfTıcsl.atik valfli,  musluklu ve yan  u2atmalı  kılıf içermelidir.

5-    Damar zedelenmemesi  için, sheat'in parçaları kayganlığı artırılmış malzeme ile kaplanmış olmalıdır.
6-Teknik özellikleri:
7-    Introducerinproksimal  ucunda geriye  kan  akımmı  engelleyen  hemostatik valf bulunmalıdır.  Hemostatik

valfli kılıf,  anj iyografı` anjiyop]as{i uygulamalarına uygun yapıda olmalıdır.
8-     Shllıtlı  gövdc`s ;  k:Tı.k(kırılma) yf.pnıamaya dirençli  mateıyalden yapılmış olmalıdır.
9-Gciıc=  Hı.Likümlcr

10-ML:LLı.m  s.ılı n  vve  \ıı ;jir`al  arııb€L:ajı.nda teslim  edilmelidir.

EMB0LİZAN, PARÇACIK, MİKROKÜRECİK, STANDART (GR1122)

1-    Periferik amaçlı e!nbc)liza`r,yon  işlemlerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2-    En az  40H(ıı.`ıikroıı.,  =n  fazla  1200Lt(mikron) arasında değişebilen boyut seçenekleri olmalıdır.
3-    Ürür`.  nıil.ro  '.ıü!.:  c,lması  durumurıda mikro  küre,  kendilerine  ait  steril  şırıngalarda,  salin  ile  süspansiyon

halind`:  '`Je} a  `  ialle!dc. i} rı  a}'rı  ..edarik edilebilecek paketlemeye  sahip olmalıdır.
4-    Mikro  küre,  ölçeklerine  göre  belirlenmiş  tüpçük  veya  şırıngalar  ile  ayt)ı  renk  koduna  sahip  olmalı,

enjek.=e  ve tedavl esnasm.da kullanıcı}'a kolaylık  sağlamalıdır.
5-    Mikro  kateterler piyasada bulunan periferik amaçlı  2F ve  üzeri mikro  kateterler ile enjekte  edilebilecek

yapıda   olma[ıclır,   sL+ğl{:}'ıc`ı  heı`  çap   için  kullanılabilecek  altematif  kateterlerle   ilgili  uygunluk  tablosu
sunfrıalıdıı`.

6-     Mil:ro   kılrc,   ı`i}JLLs;.JJ2   buldı`aıı   iyonik  ``'e   non-iyonik  opak  maddeler  ile   solüsyon   edilebiLecek  yapıda
olL'ıa:id]r   `` c   .ciğ.a./\:ı`   lııllaıııl£b:tecek   altematif  opak   maddeler  ile   İlgili   karıştıma  ölçek  tablosu  ve

süspaıısiyon bekleme  süresini göstcrir tablo sunmalıdır.
7-    Mikro küre, şırmga `/e mikrokateter çıkışında esneyebi]meli, damara enjekte edildiği anda en iyi hacmini

bulmalı  ve yap]sı  t3ozulmamalıdır.

8-    MilLr]  kürc,  er_  iyi  h.ıc!m!erini  her  daim  koruyabilmeli  ve  bu  sayede  birbirlerine  yapışmaları  önlenerek
damş i m hedeflenenden önce tıkamna riski oluşmamalıdır.

9-    M::._~  1ıüıı  hı,mtjLc!r_pd:ibk,  ı,ıt:-Inflamatuvar  ve  antibakteriyel  veya  biyocompetible/  biyouyumlu  bir

yapı}asdhipc1.-_'ıLı!^d!ı.

10-Mikro küreler, ;rıümkür`. o!aı.rj erL hızl. ve en uzun dayanan hacimsel süspansiyona sahip olmalı ve böylece
hasta)'a zarar \'em_.3!'ecek ).aL`ı:Ja sahip olmalıdır.

11-Verilme    işlemi   s!rasıııda   tıkar_mayı    ve   yığılmayı   engellemek   için   partiküller   unifomı   bir   şekilde
dağıh.ıalı  ve  karşım  iç`inde hcmcjen  dağılım  sağlanmalıdır.

12-Kor_tra3t kaı.ışm.`ırıı  !i !ükcmmel  şckildc  absorbe edecek şekilde  imal  edilmiş olmalıdır.

13-Ürt..ııl3ı.  j;tı`;.ii`  uı.ji.r;a:  :ınba:.q.jlzu.?r.da `;e  üzerinde  ölçüleri  belirtilmiş  olmalıdır.

-----::;g:---:-.



STENT, VASKÜLER, VENÖZ (Kvl 169)

1-    Periferal ve santral vasküler-venöz uygulamalarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2-    Stent kullanılst)ilir şaft uzunluğu 75-160cm arasında olmalıdır.
3-    Stemt O.035inç kılavuz tel üzerinden taşınabilmeli ve OTW özellikte olmalıdır.
4-    Stent çapı  lo-24mm ve uzunluğu 40-160mm arası olmalıdır.
5-    Stent  tasarımı  tel   örgü   kapalı   hücre  yapısmda  veya  acık  hücre  yapısında  ve   venöz  damarlara  tam

anitoınik |;/jr.ı szjlayacdk şekilde esnek ve flerible olmalıdır.
6-    Kateter ucu uzun ve inceltilmiş bir tasarıma sahip olmalı; bu sayede atra\/matik bir uç sağlanmalıdır.
7-    Stentperiferal   w   santral  vasküler  ve  venöz  uygulamalarda  kullanılmak  üzere  self€xpandiııg  (kendi

kendine  açılan)  özellikte  olmalıdır.  Stent  kontrollü bir yerleştirmeye  imkan  vermek  için distalden veya

proksimalden  açılmalıdır.
8-Radyo opak  işaretlere sahip olmalıdır.
9-    Malzeme steril ve oıijinal  ambalajında olmalıdır.

ffiTÜLEMBOLİzAsyoN

MİKRO TESLİM KATETERİ ŞARTNAMESİ (KV1276)

1-    Pau\'al\üler sızmtı kapama iş!€;minde kullanılmak üzere geliştirilmiş olmalıdır.
2-    Venö£ kapah.larm  üzcı.ine  interfasyal erişimi sağlayacak yapıda ve dayanıklı olmalıdır.
3-    Kıkıvuz teli  interfasyal  olarak ileTleyebilmelidir.
4-    Mikro tcsllm l.ıtc[€r: 90 ım v3 6F çapında olmalıdır.
5-    Mikro  teslim  kateteri  burulmalara  karşı  örgülü  olmalıdır  ve  USG  altında  kolayca  görünebilir  şekilde

ekojı3nikolnıalıdr.
6-    Bütün işlem malzcmeleri ile bihl(te disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
7-     Set  içerisinde  gı.rişirı  set;  \.e  kılavuz tel  bulunmalıdır.

8-     BÜLür.  işlem  ma!zemıl`?r:.  ila bh 'ikte disposable \'e steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.

VALFLI I`TU2,tı'Cı:V KATETERI (GR104l/KR1204/KV3158)

1-    Kateter daınar icinc  uzun surclı ilac enjeksiyonu icinkullanilacaktir.
2-    Kaieterindista!indeozelgelistirilmis   bir   valf  olmali   bu   sayede   icindekilavuz   tel   birakmazonınlulugu

olımdaıı uzun surclj  ilac enjeksi}'onu yapilabflecektir.
3-    Ka.etı;r  bu  oi'jrisi}l,=   hc,m  lıaLLa  konforunu  arttirabilecek  hem  de  kontrolsuz  tel  kaymalari  sonucu

olus acakko mpl ikdsyo nlaı.i engelleyecektir.
4-    Kd.c:cri.ı  i=  .`ap` gcr_is  ]mri_ bjylec= icinde kilavuz ıel mevcut iken bile enjeksiyon yapilabilmelecektir.
5-    Kateterin  distalinde, verilen  ilacln cikisini  saglayan  yan  delikler olup, bunlar kateter olculerine gore, 5,

10, 20, 30, 40 \.e 50 m boyunca yerlcstirilmistir.
6-    Kat€terin  iriuzyon  L`ikjslaririn  distalinde  ve  proksimalinde  radyopak markerlar olup,  boylece  infuzyon

bolg:si x isiri altim!a r]hatlikl?. ğc`rulebilecek ve hedef bolgeye yerlesimi kolaylastirilacakti[.
7-    Katueı`,ı c`rgmlJ ya?:'J;  :aLaı 'an,ı.::is  olup boylece hem fleksibilite hem de itilebilirligi saglanabflmektedir.
8-    Kat€terirı irıflı4ı/o.ri dclildcrindcn hem damlama hem de yuksek hizda eııjeksiyon yapilabilecektir.
9-    KL  =   ı,r 4f ve  ff L,:.ık hLtjltic  fdrlli cap seçenclderi ınevcuttur.
10-  Ka[e=er 40, 65,  100 vc  135 cm olacak sekildefarkli boy seçenekleri mevcuttur.
11-Kateter 4f icin 0.035" 5f icin  0 038" maksimum kilavuz tel  ile uyumludur.
12-  Katetcr steTil tekli  orijina! ,ımbahjindadir.
13-Katctf_`r amibalaji  LLrt`riııdc  s( `rı  kullanma  tarihi ve  sterilizasyon sekli belirtilmistir.

MİKROKATETER (GR2015)

1-      Mıkrokatstercelk tel crgu!u oljp, katla:ıma ve}'a ovallesmeye karsı dayanıklıdır.
2-      Mhrı)ka.eteıınd!5:,     km     ı:ı.     temas     edmcekayganlasarak     damar     ıcınde     daha     kolay     hareket

etmesınısaglaymhıdrııfılık kapkma)'a sahiptir.
3-       Mıkrı)kateterıı..ı``ı,  `jı:ıı`` ı..`r.ıeyı  azaltacak  sekıldeptfe  kapiıdır.

4-       Mıkrokateter o.018m(.h  guıdı"7`7L'eıle  uyumluduT.
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5-      Mıkrokateterınıccapı  0.02lınch,  dıscapıproksımalde  2`7  f dıstalde  2.4f,  kullanılabılır  boyu  130-153  cm
ve  ıccapı  0.027ınch,  dıscapıproksımal  ve  dıstalde  2.8f,  kullanılabılır  boyu   110-145cm  olacak  sekılde
ölçüleri bulunmaktad ır.

6-      Mıkrokatetersterılteklı, orjmalambaljında gelmektedir.
7-      Mıkrokateter ambalajı uzerınde son kullanma tarıhı ve sterılızasyon sekli belırtılmıstu.

KATETER, NÖROVASKÜLER, I)İSTAL ERİŞİM İÇİN, ÖRGÜLÜ, DİSTAL KISMI 6F VE ALTI,
90 CM VE ÜZERİ (GR2051)

1-    Distal Destek Sistemi(Kateter)  Nörovasküler girişimsel işlemleriçin tasarlanmış olmalıdır.
2-    Katı`ter 4.2F kalımğinda, 0.043'.  iç lümene sahip olmalıdır.
3-Kateter o.64" guidingkatet€riçersindengecebilmelidir.
4-     Kateter   şaftı    fiıllradyopak   ve   hidrofılik   kaplı   olmaldır.       Dolayısıyla   kıvrımlı   damarlarda   üstüı

izle n =,.b! l irl ik  sLığlamal i`1  r.

5-     Kz`tctc#  geıı:ş  .ç  liım`iı\j  >«!resinde mikro  kateterin  rahat geçisine  izin vemıelidir.

6-    Kateterin  120cm,125cm,130cm olarak üç farklı uzunluk seçeneği olmalıdır.
7-    Kutu  içind3n uç şekiliendime stilesi çıkmalıdır.
8-     Steri!  ve  Orijinai  ambalajııı  da tes'im  edilmelidir.

sTENT, vASKÜLER, pElürERİK, BALONA yüKLENMEMİŞ (Kvı ı64 -KRıı57 -GRıl32)

1-     Stcnt,  PT.[``.  ve  stand&ı.t \, askülersteııtlerin yetersiz kaldığı kasık ve diz bölgesi gibi hareketli damarlardaki
darLık veya oklüzyonların tedavilcrinde kullanılmak üzeretasarlanmıs olmalıdır.

2-    Ster.{ süpeı. elastik öz(;l nitinol bir materyal ile çok yüksek radyal güce sahip olmalı, bukulma, sıkıstıma
ve   Lırılmalara   kaı.sı   asırı.   di.rençli   olmalı,   hareketli   asırıtortiyöz   damarlarda   dahil   uyum   ve   yüksek

performans göst3rmel i, tübular lümen yapısı[ıı daimi korumalı ve lazer kesim olmalıdır.
3-     Stent /erlcşt:nn:  :t.:r.ası :c.{+ Iıa:ıkgt :tmemeli, zıplama yapmamalı ve kısalmamalıdır.
4-    Steııt.ninkullanılabilr şaıi uzunluğu 80 cm ve  125  cm altematiflerinde olmalıdır.
5-      Stı`3r.„  0.)35  iııç  (0.89n`ıı-ııı)KılaTıtz  [€`.ı  i.ızerinder`ı taşınabilmelidir.

6-    Stent   shaftınin  proksiınal  k smında  stenti  tutmaya  ve  açmaya  yarayan  ergonomik  tasarlanmış  tutgaç
"handle" olmalıdır   Bı`ı tutgaç  sayesinde kontrollü ve aşamalı olarak açılabilmelidir.

7-      Seçeneklj  o]arak  :l:i  3L'rı  açm  m,ekanizması  olmalıdır;  İsteğe  bağlı  olarak  parmak  ile  çevimeli  açma
melLaııizması `,'e  /  \.f.) a bir kLırc(le çekerek açma mekanizması kullanılabilmelidir.

8-     Ste .ıt  tamfı.;!ı3ıı.  açıld  ğmda  {tr,'ır-_  çap  iç!n    20mm,30mmi40mm60mm,80mm,100mm  uzunluk  seçeneği  ,
5m_r_`_,6mm,7ı`ıım,8mm   `7e   ç`mm   çapta   20mm,30mm,40mm,60mm,80mml00mm,120mm   ve   150mm
uzunluk  sççe.ıc`ği  olı.',ztl!c: ....

9-     Steı.:. tüı.rı  ça;  ve  uzuıılı.kları  içirı  6F  sheath  ile  uyumlu olmalıdır.

10-  Ste:ı.,  dual hür..re yıp;sı  (J:>tal \.e prcximal kapalı, gövde boyunca açık hücre) sayesinde flexibilitesinden
ödün  vermede.rı }'ü`4.sı.ık radialfo.rce'a  L.1aşabilmedir.

11-  Ste.`ıt  uçlar:-!ıda toL\la!ı.ı 1 =  (!?€ ı. u';.t,a  6 tane) tantal/altın radyopak marker olmalıdır.

12-Ste.^:t..ıinkatı.t.`r    uı;ı{    u£.!ı   `v`.`    iıı`c`?ltilnıiş   bir   tasarıma   sahip   olmalı;    bu   sayede   atraumatic   bir   uç

sağlz+rı.?`.alıdı_'.  Bu  uç  ı adiüopak  5zellik taşımalıdır.

13-    SteııL,  disi:ıcı,..b!e  `'c  iıı.:l.ı.ıııma  hazır  steril  ambalajında sunulmalıdır.

KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENTİ (GR1136/KR116lKV1168)

1+     Ste  .'  l{aı-oti?  art3rl:rh  :cda+,t:sinde  kul]anilabilmektedir.
2-      Ste_-£{`  mtm(]1  tupteı..  I?z:+  iJsım^  }Jp,ıJıda¢.r.

3-     St€,i`.`t  Lıcik  huıırL`.li  yf`.p:d.t4 tasar]ar.rrişt:r.

4-     Sterm  }_ucr€lı`f  aras.ı  lıLı!:ı.u  bag!ar_tı]arı  sıra ha,lmds  tasarlanmıştır.

5-    Stenı cluz \'e konik ı>larak iki farkli sekilde temin edilmektedir.
6-     Stc`Lı..ı  'ı:ı  .l`ı  uçund£L  bc`1iıleçle{  ın€`( ut  c\!ıı.p  burılz..r  stente  perçinlenmıştir.

7-    Stent markerları gorunur!ugu arttıracak sekılde tantalumdan yapılmıstır.
8-     KoııLk stentlıerm  d€r  j3ı.=ıJ:ı  5  g`-.ı.ıs  ı.`,cunda 3  adet marker mevcuttıır.

9-     Komk   steı-ı^.1crde   zı}'!!ca   :'.a.,J`'t..ıf   ı.:zc;r;=ı.de   de   bır  beliıteç   mevcut  olup   stentın   konık  olarak  genısleme

bolgı3sın:  ısaı.et  etmcl.tf.di.r.

10-Stcr..  acılı.-kLı:  jr.ıpla::ıı. m  9.`.g jll.L.)'er.  ex.pır.ı.  Sıstemıyle katetere  sabitlenmiştir.

---:-f=-:---
`ön,¢\,.`,:,t.

Ka,l,,-,`e



11-Stenti tasiyan katcter boyu  135 cm dir.
12-Stentı tasıyan kateter monoraıl olup 0.014" guıde wıreıle calısmaktadır.
13- Duz stent caplari 6, 7, 8, 9 ve  10 mm seçenekleri arasindan seçilebilmektedir.
14- Duz stent boylari 20, 30` 40 ve 60 mm seçenekleri arasindan seçilebilmektedir.
15-Konik stent caplari 6,'8 ` e 7/10 mm seçenekleri arasindan seçilebilmektedir.
16- Konik stent boylari 30 ve 40 mm seçenekleri arasindan seçilebilmektedir.
17-  Stentın tum sızeları 6f ıntroducer uyumludur.
18-  Ster:.m tum sızelarının  gecıs profılı 0.078" dır.
19-  Steııt kateterınır.  uc kısmı  damara zarar vermeyecek sekıldeatravmatık yapıdadır.
20-  Stent]er teklı sterıl ambalajlamda olup uzerlerınde son kullanım tarıhlerı mevcuttur.

VASKÜLER KAPAThlA S`İSTEMİ, 5-9 F (KR2031/GR1288)

1-      Vasküler kapatma sist€mleri  femoral aıterlere yapılan girişim  sonrasında ponksiyon yapılan bölgenin

güvenli bir şek!]de kapatılarak heınostaz sağlanmasına uygun olmalıdır.
2-      Hastada kullan]lan she3`i:ı'e göre sistemin 6F -8F seçenekleri olmalıdır.
3-      6F cilıaz ı5F &  7F  int?oduceı.slıeat ile  sF cihaz sF &  9F introducersheat ile kullanılabilmelidir.
4-      Sistemler   hastaya   girişim   yapılan   standart   sheat   ile   kullanılabiLmelidir.   Cihazın   kullanımı   için

htı.(ıdi.'s.`rstc;`£tdcğişiırıig€rel(memelidiı..

5-      Hastaya u}gulanan vasküler kapama 90 gün içinde tamamen absorbe olmalıdır.
6-      Kı)llajctı,  ar.ch/]r ve  sı.ıture  sis{eıııi  steril  paketin  içinde ambalajlanmış  olmalıdır.
7-      Aıteriıı  iç  duvar:ııa sabi{lenen anchorpollacticco-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapılmış olup

aler!n dış d'ıva!.[na sabitlenecek olan kollajenesutur ile bağlanmış olmalıdır.
8-      Fıollajen :na'.zemesi bo\ ine clmalıdır.
9-      Suture malzcmesi polyGlyco!ic Asit (PGA) olmalıdır.
10-   Sis[LrL  t.zerinde  ...C.r  lctka!i2.ds}'omııu  görmeyi  sağlayacak  ve  kullanan  uzmana  kolaylık  sağlayacak

göı sel  ı..ıaı.k€rlar  olmalıdıı..
11-   S is:.ı`rıir.  paketlenmesi,  .lası koııtaıminasyc,nu önleyecek bir dizaynda olmalı ve cihaz steril paketinden

ç ıi{tıktarı  sonra ku!lar.ıma hazır olmalıdır.
12-    Malzeme  stcril t,Je  oı.jiıı.:ıl  amba!ajmda olma!ıdır.

DESTEKlüTETERİ(C,R.103"fllll2l/KV1278)

1-    Deı,t:l    K2.t\?1.er!,   tiıııısj!   w   girişimsel   prosedürler   için   küçük  periferik  damarda  veya  süper  seçici
amıt(`m}dek_ıJ`l!an!r.içintaçıc..rlar.ıııışctlmalıdır.

2-2.3r,  2`6F,  4.OF  se.;ereklcri.=1malıdır,

3-     65cm,  90cm,  ]35c`m,  l.CC}cm  ı!zunluk  seçeneği  olmalıdır,

4-0.014",  0.018",  0.035" guıdewıre  uyumluluğu olmalıdır,
5-     Düz  `  .ı  .ı.çLı  j,r   ;?ç ;.n:-ğirı.ı  sa:..ı:;  o=r...ahdır,

6-    Distalde  100 mm h:drofilik kaplama özelliği olmalıdır,
7-     Üı-iiı`.iln  Ji.ızgı:ıı yeı!ı;:1.ilmesi iÇ;ıı kaygan v€  dayanıklı  PTFE iç  astarı olmalıdır,

8-     4   Rad, :pa.'.  işz+retle).ic:  nı_a!l.c[i  ı:!malıdıı.,  (Uçta  ve  50,100,150  mm'de  4  Radyoopak  İşaretleyicisi
OhL`Laıldir)

9-    Tam  bo}   öı.gülü  şLft  c`l:ııa!ı,  m`:.ıkemmel  toı-k  kontrolü  ve  proksimal  şafttan  distal  uca  optimum  itme

geçişi  sağlan`ıalıchr,
10-t. rihün  .=.ıretim  t=ı.il:irı=.€_.  itibc..-=r.  3} ıl  miadı  olmalıdır.

EPTF E          BAL ON         F _,ırpAND.£L BLE          g.TE NT         +ı,REFT         TEKNIK         SARTNAMESı
(KV1176.'GRll.!2ıı'KR1164)

1-     Stc:Tı,ı   Grcfticyapisip7`slazır`!?.zceljt=':er]imaledilmisolmali,   icivedisiepTFEile   sandwich   teknigiyle   2   kat
kaplil`lmalidir.

2-StentGreflüL`yı!zc yiiıc  lf.art)o.rı  cmdirilmisolmalidir.
3-    5,6,7 vc s mm caplar  6F ile 9 ı7c  10 mm caplar 7F ilesistemlecalismalidir.
4-     5-iO  ııım  jL\[)lııfda  13  ~  :-r(  mm   LJ`. ı  lj:. .larda  cleglsik boylari  olmalidir.

5-     80  c_..Jı  `'.\,13`.f   .`ıı  =h{;`'`.!_ sekilde  iki  farkli katater uzunlugu  olmalidir.

-:----:---j----_:-::-::------
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6-    Stent  Greftitasiyan  balonun uzerinde proksimalde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak
markerlari olmalidir.

7-    Sistemin uzerinde bulunan grcfı.e PTFE kapliolmali ve 200 micron kalinliginda olmalidir.
8-    Ürün steril pakette \'e kuilamma hazır olmalıdır.

KILAVUZ TEL, ANJİOPLASTİ, 014-018", DİSTALİ HİDROFİLİK (GRlo91/KRlo80/KV1308)

1-      Hiı=rc`filik   kılav...z   tel   çekirdeğinde   süper   esnek   Özel   nikel-titanyum   alaşımından   yapılmış   (nitinol)
radjcıpaksolicl  bir i.ı]etalden  üretilmiştir.  Nitinol  çekirdek,  kılavuz tel'indistaline  geldikçe  incelerek daha
esnek  ve yumışak }apı  ile {?on:mır_aktadır

2-       Kı]avuz tcl,  ıı!tıııol  nıalzemede`.ı uretılmıs  olup, boylece  1 '  e  1  tork edılebılecektir.

3-      Kılavuz tel, nıtınol yapısıyla katlanıp kırılmalara karsı ustduzeyde dayanıklıdır.
4-      Polüratan  yüzeyi  ext_ra  radycjopak  tungsten  malezeme  ile  kaplanmıştır  ve  bu  şekilde  görünürlülüğü

arttırıım,ştır.

5-      K=lavu2 telın ucu  duz vc} h acılı  (45°) olarak seçenekleri mevcuttur.
6-K:'.avuı! te'ıleı.ııı  l50cm,180cııı  ve  260cm'1ik boy seçenekleri  mevcuttur.

7-       Mıl`n   kı:aıvı.z  tı3!.   sıe...ıl   `'c   kıl..1ı   a.`ııbalaj   ıcmde,   ambalaj   uzerın  desterılseklı  ve   son  kullanma  tarıhı
beli..tı!mL3  s6kı!ı±3  tes:ırh  edı!ı;cekti!`.

EMB0H KORUMA FILTRESI (GRl l88KF2013KV1203)

1-      Emboli  kor'.ım_a filtr:çi, kı rt``n.r` karotis, renal, safenvengreft, diz alti, yuzeyel femoral damarlarda cikan
debr:. i  yak ahmal(  ııqı=ciyla ı.7.e!  olaı.Lk uretilmistir.

2-       E_'.`LbL`1i  k(`   Lma  filtrj ı:  ;  'Llt.tır!d:`.Iü  ddınaı.larda  kullanimiendikedir.

3-       Fmre,  :_.LıııLıl  ırız.lz€m.='ı3rı  :.ı..al  e(.:ilmiş,  orgulu  (mesh)  yapiya  sahiptir.

4-     Filtrenin  floroskopialtindagorunulurlugunusaglamakamaciyladistalinde  1  adet, proksimalinde  1  adet ve
filtıe agL'iuzerinde fil:rc agzi.r.ice` relcyen b€lirteçleri bulunmaktadir.

5-     Filtre,  gonderim telinden bagimsiz ileri geri ve  rotasyonel  harekete  2 cm ye  kadar musade eden esnek
laz.r spiral kcsim si3temE  sahiptiı..

6-      Filtı.e,  0.0l,/"  i.rıch  `r:  0.018.'  iııcr.,  kul!lanicinir.secebilecegi herhangi bir kilavuz tel  ile  uyumludur.
7-      Filu  gı`,ır.ı=ı`f:ı_-_  .ı: li  32C  ıı.ıfL  `ıJILEluguıı.£a  ()1up,  istegcbagli  olarak esnek  noktasindankirilma  opsiyonuyla

moilulaiıı=Uııbllilll;/...r.  -1 =.o  c`,-:..  ıjsJllla5eceneg:ne  saııiptir.

8-      F!1t..€ı..`:.ıı  .Jis[alucl:is'ıııiııda  lezyondan  geçişi  kolaylastirmak  amaciylal.2  cm  uzunlugunda  esnek  samal
tel bulunrıı.aktzidir.

9-      Filtre, 6f kilavuzkateter, 5ı. sheath uyumlu olup 3.2f (french) gecis profiline sahiptir.
10-    Fil:ı.e,  filtre  acikJigiı` :  kJL t.Lma!_ aınaciylaheparinkaplidir.

11-    Fi:.rj,  .lmırı,  4mııı,  _r!ıııı:,  6mm,  7nı_m  L`apsçcenlderinc  sahiptir.

12-    Fil`._-Lr.;ı.  c,:ı;  ıscl:ıııc  L{  .tLllı.i  f:ı:ı.ik  jlııı'dsiiL.in  u) gulama  kateterinin  obur  ucundadir.

13-    Filtı¢.ıi!ı  c;e.ri  ıı ! ..-.ıııLLd.Lıc`r;  4.:f (f[ench) gccis profiline  sahip olup,  islevseluzunlugu  140 Cm dir.
14-    Fil:.c;,  cc  .ve  fdaf\ı:ayimı  tahip:;r.

15-   Filtı.e  s`ıc`ıil  aınbalajjnda,  uzerinde  son kullanma tarihi ve  steril  sekli beliıtilmiştir.

STENT, VASKÜLER, PER±FERİK, BALor`TLA AÇILAN, OTW (KV1161 -GR1129 -KR1154)

1-    StcLı.t,  p3_ifıı-al   L}Jg`..lııml{t=Jü  kLl!aı?ılmak  üzere  balon  extandable  @alonla  açılan)  özellikte
oırılaııdiı-

2L      Stent,  ü.Ü35  iı.ıç, kıld`v'uz. tclı üzerinden taşınabilmelidir.
3-    Stent taşıyıcı sistemi OT'W' olmalıdır.
4-    Stentin altında kullanılan balon` semi kristiyalden oluşmalıdır.
5-    Stentin her ıkı ucunaa da üçer adet radyoopak altın marker bulunmalıdır.
6-Stent., disposable ve kullamma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.
7-      Strut kalınlıklar 4-8 mm arası.1.50 Lm.  8-12 mm arası  190 Hm olmalıdır.
8-    Stentshaf uz`ınlıj.ğıı 75cm.  ] 15  cm ve  150 cm olmak üzere 3  seçenek olmalıdır.
9-   Bütün  çap  ölçülerdet`'i  maksimum  6  mm'e  kadar 6f ıntroducer 7,8  mm'e kadar 7f ıntroducer,

9,10 mm'e kadar sf ıntroducer,12 mm ise gf ıntroducer ile çalışmalıdır.
10-St€nt,  4.5.6,7,8,9.1C)  12  iııırrı  ç:Lp ö]çü seçenekleri olmalıdır.
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11-Stent uzunluk seçenekleri  18, 28, 38, 58 mm'e kadar olmalıdır.

0.14   LON KATETER (KV1255 -GR10ll -KR1097)

1-             Balon çapları  l ,25-5 mm aralığında olmalıdır.
2-             Balon uzunluğu  l 5-220 mm arasında olmalıdır.
3-             Şaft uzunlukları  l 00-130-140-150-180 cm seçenekleri olmalıdır.
4-              Baloı`  malzeınesi  njıyloıı  olmalıdır.

5-             Balonda 2 markır bulunmalıdır.
6-               Baloiı  ovı}r.  The.. WiTe `=,lmalıdir

7-             Balon hidrofilik kaplı olmalıdır.
8-             Balonun kateter  ııcu  esnek, kısa ve konik olmalıdır.

0,018 BALON KATETER (K'.-12.58 .-GR1014 -KRl 100)

1-     Balctn  çapları 2 .9  r.]rıı  arasmıja olı..ıalıdır.

2-     Şaft  uzuıiluklaı.ı  45  75``)0.130-150-i80 cm seçenekleri olmalıdır.
3-Balcın ımlzemesi naylon olmalıdır.
4-    Balon Over- Thc- Wiı.e oh.ı:..lıdır.
5-Balon hidrofılik kaplı olmalıdır.
6-     Balo.ı  ı.zuılı.!ğ`j  20-=20  r.m  a!;ıiındıı olmalıdır.

0.018''    KILj'LVUZ    TEL    L'YLrMLU    OTW    DUSUK    PROFIL    PTA    BALON    SARTNAMESI
(KRııoo/Gr>`ıol-l/K\'1258;`

1-  Balon boylari caplar:m gcH L. 20, 40, 80,  100,120,  150, 220 ve 280 mm olmalidir.
2-  Baloıı caplari  2.0, 2.5. 3.0, t`-.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0 mm olmalidir.
3-   Bal(;ıı  kzııtetcı  hnıcııi  ı{tjal,ı.i}ıal  `.i:zayn  edilmis  olmalidir.

4-  Balon  kateıeri  5x280mnı  ye  kadar  4f;  6mm,  7mm  5f;   8mm  ve  9  mm  capları  6f  ıntroducer  uyumlu
oıma!`.ılr

5-   Balciı  i`:ıL`tcri  lj , ı,lc',  ] .-,:,150 ve  180 cm kateter boylariyla temin edilebilmelidir.
6-  Baloıı katetcri over thevJirc (`)tw) olmali ve 0.018" guide wire ile calismalidir.
7-  Balor.  kaıcterinirı  g=`cii`  prufili  0  054" clmalidir.
8-Balon  kat:t':rinin  prııksi n.l  ucunda  cift  cikis  olmali  ve  cikislar  uzeTinde  hangi  lumene  ait  olduklari

yazi:Lnıl5  jlmall=ir.
9-   Baloı`.  katet3riniıı  uc l.ısmı dan.,=.ra zarar `'emeyecek sekılde atravmatık olmalıdır.
10-   Bdlt,.   katctı`rinin    ıı   kim5i    cg:mli   dizayn   edilmis   olmali   ve   boylece   dar   lezyonlardan   kolayca

geccLıi|`rn.ı|irJiı-.
11-   Balon kaıctcrini.rı  uı` ksmi !ezy\)n gecis ozelligini arttimasi icin silx kapli olmalidir.
12-Balon   pcrifeıjL_   ` is:`_ıl3!.  >is!emdeki  stenozlari  ve/veya  obstrukıif  lezyonlari,  native  ve/veya  sentetik

arterio vf`_ı.oz diyalj£ fis[ullı: ı ini  dilate etmek icin ozel olarak tasarlanmis olmalidir.
13-   Balon sfj.ı.`.i kı=.-_ı.pliyan tq.mdlex materyalde olmalidir.
14-    13aloı.ılaı.  t,€..klı  steİ !1  iıı`ı'ı'=ıa! ijl?.L mc!;ı  olma!ı  `'e  uzerlerınde  son  kullanım tarıhlerı  olmalıdır.

15-    B.T.l`   .lai`iLı  h`J`_  L<J  ıLı.ı.ı`Lda  )ııarkct.iiır olm_ali  vc  bu  se,kilde  balonun  boyu  anlasilabilmelidir.

16-    Bı+.Iı ııı:ı`±  L2~;i  ve boyu  ldtetcTin pı.oi§imal  ucunda yazilmis olmalidir.

17-    Br`~` _`:ıLu ı-.   ı\,t]rıı.ı{ıl  \''.`  [:ıalrsimı!m_  s:imse  basiııc  degerleri  hem  paket  uzerinde  hem  de  steril  olarak  paket

iceri?:ndt>j7a.zi!misJ`ıtntlıiJJ:!ı

0,035 BALON KıjtıTETF.P` (lfY1250 --. GR1006 --KR1092)

1-        Bal:..  çJpla.!  £-12  ı..;.r.  Lraı.  ıJh^z!'..clıı.`

2-         Bilj...   L.£L!:1ıuğu  2o-22(?   l;m  alasıhLı:LL  cl:.`Hz:ıl`ıılr.

3-       şaf.  TLLz`j:`:uğj  T5-100-110-: 30  cirı  ,ı`çerıeklc!.i.Jlmalıdır.

4-        Balorı  l]id`..ofilik  l'.ı+`!ı  c'`ı..ıalıdır.

5-       Balon 4-8  fr.Sheat'  tcn  çfı'!şırıa!:dır.

6-          K=.tı`i.e..  Lcı    etııe,L..,. =ı5a  `    ?  kı`t:ıil{  ohr>i.lıd ..-.

7-        Balo.`ıda  2  ad3t  n`ıarkı!.  c,!rrı.alıdıf

-...- _,  -.E



8-      Balon ower-The-Wire olmalıdır.
9-      Balon malzemesi navlon olmalıdır.

KATETER, BALON. ANJİYOPLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, 03S" OTW (KV2033/GR2000)

1-    4-7 mm arası çaplara sahiptir.
2-40-150 mm arası  uzunluklara sahiptir.
3-    İlaç    salınımı    vücutta   doğal    olarak   bulunan   üre   üzerinden   gerçekleşmekte   olup   Paklitaksel   ilacı

salınmaktadır.
4-    Patlama Basıncı (RBP) maksimum  14 Bar'dır.
5-5F-ı5F-7F  s[ıeath.tem  çalışi`bilrr.ektedir.
6-    SFA ve popliteal bölgede etkinliğini kanıtlayan Randomize ve Kayıt bazlı klinik çalışmalara sahiptir.
7-     Şaft  L`,zuı`Jı}klar   sO \-e  : 30cm arasından seçilebilmektedir.
8-Baloııun  üzeı.inde t`clirteç]cr (markt;J) mevcuttur.

KATETER, BALON, ANJİYOPLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, 018" OTW (KV204l/GR2008)

1-      0,0'i s  inç  kı!avıız  te!  !1,9  ı.ı)  ı:mludLır.

2-     SFA girişimleri için ıl-7  mm aras]  çaplara sahiptir.
3-    Paıla!r!a Bicır.cı  (F.BP) t,alonur. çapına göre değişebilmekte olup minimum  12 Bar dir.
4-    Çaphı'a gtfe 5F-6F slı[J[h'ten  çal.şabilınektedir.
5-    SFA ve püpliteal bölgede etkinliğini kanıtlayan klinik çalışmalara sahiptir.
6-    Şaft uzun.ııkları 90±10 :m.  v:  130±10 cm arasından seçi]ebilmelidir.
7-Balonun üzerinde belirteçler (marker) mevcuttur.
8-     Tür_ı  çaplarc!a  40ılı20  ıııLı  .+ı as±  uzıjnluklara  sahiptir.

KATET£R, BALOI`y, Ar`TjiyopLAr,Tİ, İLAÇ sALINIMLI, 014" oTw (GR2oo5Kv2o38)

1-     4-7  mm  a.rztsı  çaplara  sai.ip olmalıdır.

2-     40-150  ı.Tı.-.ı  arası  uzun;uklaıra  sah;.p  olmalıdır.

3-    İlaç    salınımı   vücutıa   doğa!    c`larak   bulunan   üre   üzerinden   gerçekleşmekte   olup   Paklitaksel   ilacı
salı.-.malıdır

4-    Patlama Basıncı (RBP) maksim`.m  14 Bar olmalıdır.
5-      5F-S=   TF  .'ıı,?L:l`-l.€.`n  çc![ış...U:lrr.eliu'iı..

6-     SF`A   `,'e   poplitea!   b3`]g.d3   3tkinliğini   kanıtlayan  Randomize   ve  Kayıt  bazlı  klinik  çalışmalara  sahip
olmaııJı.,.

7-     şaft uzuıı.ıuklaı-ı  80  vı3130cn!  iirasından  seçilebilmelidir.

8-    Ba!onun üzcrinde bciirteç:t3r (marker) mevcut olmalıdır.

PERİFERİK BALor J, ANjiyopLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, OTW (GR2oo2flKv2o35)

1-     İlaç   siı!gılajJaıı   baloıı,   z:ıt.ıır   I=zyoı..lmnırı   tedavisinde   ve  buna  bağlı   kritik  bacak  iskemileı.i,  diyabetik

ayal.  sL`ndromla[ ının teda\Jileriııde  kullanılmak üzere tasarlanm]ş  olmalıdır.
2-     Bab.rj    ki.;tcri.ı    0.C1{l-O.018-C'.035inç    kılavuz    tellerle    uyumlu    olmalı,    65-130cm    arası    uzunluk

seçenek]e.-i  olmalıd[r,

3-    Balon kateter 1.5-12mm arası çap ve 20-220mm arası boy ölçülerine sahip olmalıdır.
4-    BalJü f,ı.ofiii rı6ı. tüı.lü l.z/jndan geç3bilecek bir }apıda olmalı, balon çapına bağlı olarak 9F ve

altı  ımrodu.eria çaiışabiiıııeiidir.
5-    Balorı nomiııai  Ltasıııcı en az 6aım basın.a dayanıklı semicompliant olmalıdır.
6-     Baıon  üzerine antirestotonik e[kisı kanıtlanmış uygun ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.

7-Balon kateter oTw yapıda olmalıdır.
8-    Balon,   periferık  arterler,   arteriovenözobstrüktifstenotik  lezyonlar,   SFA,  popliteal  veya  diazaltı  arter

duvarıarının  korunması  ve  mekanik  anjiyoplasti  sonrası  hızlı  iyileşmeyi  sağlamak  ve  restenoz  riskini
azaltmak aınacına uy gun  ılaç yüKienmiş olmalıdır.



9-    Balon  yüzeyi,  yüklenmiş  olan  ilacın  hedef arter  duvarıııa  optimal  transferini  ve  balonun  yerleştime
manipulasyonunda  ilacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde  taşınmasını
sağlamalıdır.

10- Balon  üzerine yüklenmiş  ilaç  hedef damar duvarına transfer edilebilmeli  ve  ilaç  damar duvarında anti-
restenotik etkisini sürdürmelidir.

11-Malzemeler steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.

SNARE VE KIT (KR2027KV1240/GR1290)

1-    Snare  kit  damar  icindediger  malzemelerin  yerlestirilmesiııe  veya  cikartilmasinayardimci  olmak  veya
yabanci maddeleri yakalamak ici nkullanilmaktadir.

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 edilmistiT.
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   lomm   likcaplaricin   4f  digercaplaricin   6f'ten

çalişabilmektedir.
9-    Snare ve rikrosnare, steril tekli, oıjinalambaljinda gelmektedir.
10- Snare ve mikrosnare, ambalajiuzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

PERİFERAL TROMBEKTOMİ SİSTEMİ ŞARTNAMESİ/ MOTORU İLE BİRLİKTE (KV2023)

1-    Sistem   tel   üzeı.inden   iletilebilecek   sekilde   dizayn   edilmeli,   akut,   subakut   ve   kronik   dönemdeki
venöztrombüslerin bölgeden tahliye edilmesi işlemi için endike olmalıdır.

2-    Sistem içerisinde 5/6/7/8 Fr çapında 90-110-135-165 cm uzunluklarda olmalidir.
3-    Sistemin thrombusparcalayicisegmentidistal merkezden bagli tel mekanizmasi üzerinde kurulu olmalidir.
4-     Distalsegmentteki en ucatravmatik bir yüzeye haiz olmalidir.
5-    Sistem     10000    devir/dak    devir    ile    dönebilmeli    ve    dönerken    vorteksetikindendolayi    negatif

basincortamiolusturmalidir.
6-    Sistemin  ucu  davar  duvarina zam vermeyecek  fomda  sekil  hafı2ali Nitinolmateryelden  imal  edilmiş

oımaıidir,
7-    Nitinol  malzeme  yumuşak  olmasindandolayiven  sistemine  ve  kapakciklarina  temas  etmesi  durumda

zarar vememelidir.
8-    Sistem batarya ile enerjilendirilmeli ve vites sistemi  ile, tek bir kontrol düğmesinden operatöre kolaylık

sağlamalıdır. Hekim İstediği zaman trombüs temizleme işlemini başlatıp dudurabilmelidir.
9-    Sistem   DİTectDrive    delikli    motor   teknolojisine   sahip   olmalıdır.    Bu   özelliği    sayesinde   motorda

oluşturulan   rpm   gücünün   distal   noktaya   aksiyel   olarak   güç   kaybetmeden   kontrollü   bir   şekilde
aktarılmasını sağlayarak merkezli tıraşlamaya imkan vemelidir.

10-Sistem gv bataryalı ve  10.000 rpm dönebilen mekanizma üzerine kurulmuş olmalıdır.
11-Sistem örgülü, pebax ve radyopak özellikli bir kateter sistemi üzerinden taşınmalıdır.
12-  Sistem kademeli olarak hız artışına izin veren vitesli bi]` sistemden oluşmalıdır.
13-  Sistem 0,014" tel üzerinden ilerletilebilir olmalıdır.
14-  Sistem steril olarak blisteT ambalajda teslim edilmelidir.

ATEREKTOMI KATETERI TEKNIK SARTNAMESI (KV1280/GR1039)

1-    Kateter,    perıferık    arterlerde,    bulunan    denovo    ve    restenotık    aterosıkloratık    kalsıfıkasyonlu    ve
kalsıfıkasyonsuz    lezyonların    aterektomı   yoluyla   rekanalızasyontedavısııcınozel   olarak   tasarlanmıs
oımaıldır.

2-    Kateter,   commonfemoral   arter,   yuzeyelfemoral   arter,   ınfri-poplıteal   arterler,   anterıyortıbıyal   arter,

posterıyortıbıyal arter, peroneal arter, dorsalı)edısarterlerdekı, denovo ve/veya restenotık, kals ıfıkasyonlu
lezyonların aterektom ı yo luy la rekanal ızasyonundaendıked ır.
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3-    Kateter  1.1  mm  likdistal  tip  20000  devır/sanıye  hızla  rezonans  saglıyarakkalsıfık  lezyonların  ıcmde
hareket saglar.

4-    Kateter, endıkevaskulerlerdekı plakları tıtresımsuetıylekendıne yol acarakılerler.
5-    Katetenn O.14monoraıl ve otwversıyonları olmalıdır.
6-Kateter, yalnızca ozeluretılmıscıhazıılebırlıktekullanılabılır.
7-    Kateter, tumarterlerlerdekıkalsıflk lezyonların acılması ve gecılmesııcınendıkedır.
8-    Kateter, en kucukprofılııcın, 5f(french) sheath uyumludur.
9-    Kateterın  146 cm ve  106 cm lik uzunluk seceneklerı olmalıdır.
10-C ıhazkateterıtekl ısterı l ambalaj ındadır.

PERİFERAL ASPİRASYON SİSTEMİ"OTORİ İLE BİRLİKTE (KV202ş)

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

2-    Sistem icerisindeaspirasyonu yapacak biT negativebasinckanister ve cihazdan olusmaladir.
3-    Cihaz üstünde kanister hacmi en az 600ml olmalidir.
4-    Sistem suekli, fasılalı ve degiskenmoddacalışmayaimkan sağlamalıdır.
5-    Süreki ve fasılalı modlarda çalışmaya olanak sağlayabilmelidir.
6-    Sistem 20mmhg ila 250 mmhgarasindaaspirasyon gücüne sahip olmalıdır.
7-    Tel üzerinde ilerletilebilir (overthewire) özellikte olmalıdır

FARMAKOMEKANİK TROMB0LİZ SİSTEMİ ŞARTNAMESİ (KV3159)

1-     Farmako mekanik Tromboliz sistemi akut, subakut ve kronik dönemdeki venöz trombüslerin bolgeden
famako mekanik edilmesi işlemi için endike olmalıdır.

2-     Ilac salinimina izine veren delikli biT yapi ve mekanik tromboliz sisterine uygun olmalidir.
3-     Distal segmentteki en uca travmatik bir yüzeye haiz olmalidir
4-     Sistem  Nitinol  telden  imal  edilmelidir  ve  nitinol  bolum  uc  kismindan  gecirmeli  sekilde  olup  kopma

ihtimalini minimize etmek icinkrimpleme olmadan monte edilmis olmalidir.
5-      Sistemi Nitinol olmalıdır.
6-Sistem 6,7,8F, 90cm,110,135 ve  l65cm cap ve uzunluklarinda olmalidir.
7-     Katater filtreleme işlemini yaparken aynı 2amanda tromboliz işleminide yapabilmelidir.
8-      Sistem sheath'i 6,7 ve sF güçlendirilmiş olmalıdır.

SET, İNTRODUSER. NÖROVASKÜLER, 65CM VE ÜSTÜ, öRGÜLÜ, HİDROFİLİK (GR106®

1-    Uzun introduceT sheath çelikle güçlendirilmiş polimerden imal edilmiş olmalıdır.
2-    Sheath dilatörü ile birlikte set olarak sunulmalıdır.
3-    Dilatörün ilerletilirken sheathten ayrılmasını engelleyecek emniyet mekanizması bulunmalıdır.
4-İç kısmı pTFE kaplı olmalıdır.
5-    Distal  15 cm lik kısım hidrofobik olmalıdır.
6-    4-5  ve 6F seçenekleri olmalıdır. 4F için  1.6 mm ,5F için  1.9 mm 6F için 2.3  mm iç çapa sahip olmalıdır.
7-45-60-90 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.
8-    Distalde görünürlüğü artırılmış platinum-iridyum marker bu]unmalıdır.
9-    Her sheath iç çapına göre farkefarklı renklerde 3 yollu muslukta içeren ayrılabilen valf içemelidir.
10- 4F için kırmızı, 5F için gri ve 6F için yeşil 3 yoLlu musluk seçenekleri bulunmalıdır.

HİSTOACRYL TEKNİK öZELLİKLER (OR4146)

1-    Ürün içeriği Butyl ve Siyanoacrilatmonomerden (bileşenden) oluşmalıdır.
2-    Ürün 0.5  ml, tek kullanımlık plastik ampuller haLinde olmalıdır.
3-    Her  ampul,  aynı  zamanda  dış  sterililitesini  ağlayarak,  ampulü  harici  kontaminasyondan  korumak

amacıyla 1  adet aliminyum poşet içerisinde bulunmalıdır.
4-    Ürün doku yapıştırıcısı ve hemostatik etkiye sahip olmalıdır.
5-Ürün materyali Enbucrilate olmalıdır.
6-    Ürün uygulandıktan 30 sn içerisinde aktive olmalıdır.
7-    Uygulamadan itibaren, 3 gün boyunca %100 mikrobiyal bariyer sağlamalıdır.
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8-    Gereksiz kullanımı  engellemek  amacıyla,  ürün  yeterli  kullanıldığı  anlamına  gelen  renklenme  dokuda

görülmelidir.
9-    Ürün 5  lik ve  10 luk paketlerde sunulmalıdır.
10-  Doku yapıştırıcısı  ile boyanan aletler, kolay temizlenebilmelidir.
11-Ürün doku içi ve doku dışı kullanma uygun olmalıdır.
12-  Ürün steril ambalajdan çıktığı anda, kullanıma hazır olmalıdıı..
13- Ürün oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir.
14- Ürün miadı en az  18 ay olmalıdır.

0,014.. PTA BALON KATETER TEKNİK ŞARTNAMESİ (KR1095nKV12537GRIOO9)

1-    PTA  balon  kateter,  İliak  arter,  Renal,  Karotis  ve  İntracranial  uygulamalarda  kullanılmak  için  dizayn
edilmiş olmalıdır.

2-    Balon distal şaftı sürtünmeyi düşürmek amacıyla hidrofilik kaplı olmalıdır.
3-    Balon proximal şaftı PTFE kaplı olmalı ve sürtünmeyi düşümelidir.
4-Balon RX Hypotubeproximal şaft   dizayna sahip olmalıdır.
5-    Balon kateter sistemi 0.014" kılavuz tellerle kullanıma uygun olmalıdır.
6-    Balon proximal şaftında 90 cm - 100 cm de yer alan brakial ve femoral markerler olmalıdu.
7-    Balon 0.016" Giriş Profıline sahip olmalıdır.
8-Proximal şaft    1.9 F Distal şaft2.7 F olmalıdır.
9-    Balon semi kompliant özellikte olmalıdır. Balon en az s bar'da nominal çapa ulaşmalı ve  16 bar patlama

basıncı olmalı.  (5-7mm balonlarda  14 ATM olmalıdır.)
10- Tip Uzunluğu 2 mm olmalı.
11-Kullanılabilir Uzunluk kullanılacak bölgeye  göre  ayrı  ayrı  seçilebilmeli;  45cm,  90cm,145cm ve  160cm

şaft seçenekleri bulunmalıdır.
12-  5 F Kılavuz Kateter Uyumluluğu olmalıdır.
13- 2 adet Radyoopak Marker Bandlara sahip olmalı ve Floroskopi Altında Net Görünmelidir.
14- Düşük   geçiş   profili   ve   yüksek   geri   katlanma   hafızası   için   balon   3   yaprak   katlama   tekniği   ile

katlanmalıdır.
15- Geniş ölçü yelpazesine sahip olmalı, 2,00-7,00mm çap, 20-80mm uzunluk seçeneklerine sahip olmalıdır.

SET,    İNTRODUSER,    NÖROVASKÜLER,    65CM    VE    ÜSTÜ,    öRGÜLÜ,    HİDROFİLİK,    Y
KONNEKTÖRLÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ (GR1067)

1-    Introducer  set  intravasküler  işlemlerde  diğer  kateter ve  endovasküler  cihazların  hedef bölgeye  güvenli
erişimi  için dizayn edilmiş olmalıdır.

2-Kateterlerhidrofilik kaplama ile kaplanmış olmalıdır.
3-    Set bir adet sheath ve uygun dilatörden oluşmalıdır.
4-    Set hemostaz için çıkarılabilir y-konnektörlü olmalıdır.
5-    Sette  y-konnektöre bağlı uzatmLa ve ucunda 3 yollu musluk bulunmalıdır.
6-    Setin 4-5-6-7-8-ve 9F çap ve 70-80-90-110  cm uzunluk seçenekleri bulunmalıdır.
7-    Setin düz, açılı, çift açılı ve j-tip gibi uç seçenekleri olmalıdır.

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

1-    Kılavuz Tel paslanmaz çeLik, PTFE kaplama şafta sahip olmalıdır.
2-    Kılavuz Tel ucuna doğru incelmeli, bu sayede çok esnek ve şekil verilebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-    Kılavuz  Tellerin  uç  alanları,  iç  kısmı  paslanmaz  çelik  olacak  şekilde  radyopak  altın  kaplama tungsten

springcoiLwound ile kaplanmış olmalıdır.
4-    Kılavuz Tellerin kullanılabilir uzunlukları  185  ve 300 cm. olmalıdır.
5-    Kılavuz Teller disposable ve ku! lanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

KILAVUZ TEL, ANJİOPLASTİ, 014-018", DİSTALİ HİDROFİLİK (GRIO9l/KR1083«V131l)

1-    Hidrofilik   kılavuz  tel   çekirdeğinde   süper   esnek   özel   nikel-titanyum   alaşımından   yapılmış   (nitinol)
radiopaksolid bir metalden üretilmiştir. Nitinol çekirdek,  kılavuz tel'indistaline  geldikçe  incelerek daha



2-    Kılavuz tel, nıtınol malzemeden  uretılmıs olup, boylece  1'  e  1  torkedılebılecektir.
3-    Kılavuz tel, nıtınol yapısıyLa katlanıp kırılmalara karsı ustduzeyde dayanıklıdır.
4-    Polüratan   yüzeyi   extraradyoopak   tungsten   malezeme   ile   kaplanmıştır  ve   bu   şekilde   görünürlülüğü

arttlrLımlştlr.
5-    Kılavuz telın ucu duz veya acılı (45°) olarak seçenekleri mevcuttur.
6-    Kılavuz tellerın  150cm,180cm ve 260cm'lik boy seçenekleri mevcuttur.
7-    Mıkro  kılavuz  tel,  sterıl  ve  teklı  ambalaj   ıcınde,  ambalaj   uzerındesterılseklı  ve   son  kullanma  tarıhı

belırtılmıs sekılde teslımedilecektir.

KILAVUZ TEL, MİKRO, NÖROVASKÜLER, 0.010"  DEN  İNCE, DİSTALİ HİDROFİLİK/TÜMÜ
HİI)ROFİLİK (GR1095)

1-    Kılavuz    tellerin    nöroradyolojjk    uygulamalar    icindistal    en    az    s    cm    kısımları    samal    yapıda.
radyoopakcokyum usaknitinolm etaryel ; proks imal kısımları tasıyıcıcelikmetaryelden imal olmalıdır.

2-    Kılavuz   tel    govdesindekicelik   -   nitinolgecisleri    kırılmayı    onleyicifiızyonteknigiyle    imal   edilmis
oımaıldır.

3-    Kılavuz teller bölümün istcğin3 göre düz veya J uçlu olarak hazır bulunduulmalıdır.
4-    Kılavuz  tellerin  proksimalcelik  kısmı  0.012  inch  distala  travmatik  nitinol  ucları  0,007  veya  0,008  inc

secenekleri olmalıdır.
5-    Kılavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullanımlarda dahi kaybetmemelidir.
6-    Kılavuz teller kullanım amacına bağlı olarak en az 210cm uzunluğa sahip olmalıdır.

KILAVUZ TEL. MIKRO NÖROVASKULER O.010-0.014"TÜMÜ HİDROFİLİK PROKSIMALDEN
DISTALE İNCELEN YAPIDA (TAPERED) (GR2032)

1-    Kılavuz  tellerin  nöroradyolojik  uygulamalar  icindistal  en  az  s  cm  kısımları  samal  yapıda,  radyoopak
cok yumusaknitinolmetaryel ; prolü imal kıs ımları tasıyıcıcelikmetaryelden imal olmalıdır.

2-    Kılavuz   tel    govdesindekicelik   -   nitinolgecisleri    kırılmayı    onleyicifiızyonteknigiyle    imal    edilmis
oımalıdır.

3-    Kılavuz teller bölümün isteğine göre düz veya J uçlu olarak hazır bulunduulmalıdır.
4-    Kılavuz   tellerin   proksimalcelik   kısmı   0.012   inchdistala   travmatik   nitinol   ucları   0,007   veya   0,008

incsecenekleri olmalıdır.
5-    Kılavuz tellerin ucıına kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullanımlarda dahi kaybetmemelidir.
6-    Kılavuz teller kulla"m amacına bağlı olarak en az 210cm uzunluğa sahip olmalıdır.

EMB0LİZAN, PARÇACIK, MİKROKÜRECİK, STANDART (GR1122)

1-  Periferik amaçlı embolizas} on iş!emLerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2-  En az 40H(mikron) en fazla  1200Lı(mikron) arasında değişebilen boyut seçenekleri olmalıdır.
3-  Ürün  mikro  küre  olması  durumunda mikro  küre,  kendilerine  ait  steril  şırıngalarda,  salin  ile  süspansiyon
halinde veya viallerde ayrL ayrı tedaril( edilebilecek paketlemeye sahip olmalıdır.
4-  Mikro küre, ölçeklerine göre belirlenmiş tüpçük veya şırıngalar ile aynı renk koduna sahip olmalı, enjekte
ve tedavi esnasında kullanıcıya kolaylık sağlamalıdır.
5-  Mikro  kateterler piyasada  bulunan  periferik amaçlı  2F ve  üzeri  mikro  kateterler  ile  enjekte  edilebilecek
yapıda   olmalıdır,   sağlayıcı   her   ;ap   işin   kullanılabilecek   altematif  kateterlerle   ilgiLi   uygunluk  tablosu
sunmalıdır.
6-  Mikro  küre,  piyasada  bulunan  iyonik  ve  non-iyonik  opak  maddeler  ile  solüsyon  edilebilecek  yapıda
olmalıdır   ve   sağlayıcı,   kullanılabilecek   altematif  opak   maddeler   İle   i]gili   karıştıma   ölçek   tablosu   ve
süspansiyon bekleme süresini gösterir tablo sunmalıdır.
7-  Mikro küre, şırınga ve mikrokateter ç]kışında esneyebilmeli, damara enjekte edildiği anda en iyi hacmini
bulmalı ve yapısı bozulmamalıdır.
8-  Mikro  küre,  en  iyi  hacimlerini  h3r  daim  koruyabilmeli  ve  bu  sayede  birbirlerine  yapışmaları  Önlenerek
damarın hedeflenenden önce tıkanma riski oluşmamalıdır.
9-  Mikro  küre  hemocompatible,  anti-Inflamatuvar  ve  antibakteriyel  veya  biyocompetible/  biyouyumlu  bir
yapıya sahip olmalıdır.
10-   Mikro  küreler,  mümkün  olan  en  hızlı  ve  en  uzun  dayanan  hacimsel  süspansiyona  sah
böylece hastaya zarar vermeyecek yapıya sahip olmalıdır.



11-   Verilme   işlemi   sırasında  tıkanmayı   ve   yığılmayı   engellemek   için   partiküller   uniform   bir   şekilde
dağılmalı ve karışım içinde homojen dağılım sağ]anmalıdır.
12-   Kontrast karışımını mükemmel şekilde absorbe edecek şekilde  imal edilmiş olmalıdır.
13-   Ürünler steril, orjina] ambalajlarında ve üzerinde ölçüleri belirtilmiş olmalıdır.

EMB0LİZAN, SIVI, NONADHEZİV, DMSO İÇEREN, DÜŞÜK YOĞUNLUKLU (GR1117)

1-    Yapışkan olmayan, EVOH ko - polimerinin en son teknolojisidir.
2-    Kapsamlı viskozite dereceleri (12 cst,18 cst ve 34 cst), çeşitli klinik gereksinimlere uyum sağlamalıdır.
3-    Geliştirilmiş akışkanlık, nidus ve distalmikrodamarlara daha derin penetrasyon özellikleri olmalıdır.
4-    Tam oklüzyona ulaşmak için stabil ve kontrollü olmalıdır.
5-    Mükemmel görünürlük, Tantalum tozunun daha mikronize tane boyutunda olmalıdır.
6-    Tüm damar kapatma işlemlerine uygun olmalıdır.
7-Kapatma işlemi embolizan polimerle yapılmalıdır.
8-    Hastanın kanaması anında durdurulup hematom oluşumunu engellemelidir.
9-    Uygulama sonrası antiseptik bariyer oluştumalıdır.
10- Kullanımı kolay olmalıdır. Uygulama aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
11-Ürün kullanım ömrü minimum  1  yıl olmalıdır.

EMB0LİZAN, SIVI, NONADHEZİV, DMSO İÇEREN, YÜKSEK YOĞUNLUKLU (GRl ll8)

1-    Yapışkan olmayan, EVO.[I ko - polimerinin en son teknolojisidir.
2-    Kapsamlı viskozite dereceleri (12 cst,18 cst ve 34 cst), çeşitli klinik gereksinimlere uyum sağlamalıdır.
3-    Geliştirilmiş akışkanlık, nidus ve distalmikrodamarlara daha derin penetrasyon Özellikleri olmalıdır.
4-    Tam oklüzyona ulaşmak için stabil ve kontrollü olmalıdır.
5-    Mükemmel görünürlük, Tantalum tozunun daha mikronize tane boyutunda olmalıdır.
6-    Tüm damar kapatma işlemlerine uygun olmalıdır.
7-Kapatma işlemi embolizan polimerle yapılmalıdır.
8-    Hastanın kanaması anında d.jrdurulup hematom oluşumunu engellemelidir.
9-    Sistemin giriş kateteri  loF `Je üzeri olmalıdır.
10- Uygulama sonrasoı antiseptik bariyer oluştumalıdır.
11-Kullanımı kolay olmalıdır. Uygulama aplikatörü, polimer ve enjektör İle beraber set halinde sunulu.
12- Ürün kullamım ömrü minimum  1  yıl olmalıdır.

3.GRUP
VARİS / KAPATMA SİSTEMİ

NONTERMAL ANTİENFLAMATUAR MÜHÜRLEYICI SISTEM SETI ŞARTNAMESI (KV4013)

1-Sürekli ve pulsatif Mühürleme Yapabilmelidir.
2-    Safenöz Yapıda kullanım etkiligioLmalıdır.
3-Politetrafloroetilen üreti]miş olmasıdır.
4-    Set içeriğinde mühürleme agent cam  1  cc caın flakonlarda olmalıdır.
5-Solventindedimetilsülfüroksit jçemeli, kanıt düzeyinde yayınlaTı bulunmalıdır.
6-    Antienflamatuar etki yaratan 6]0 nm Lazer ışığı ile kürlemesisteminine haiz olmalıdır.
7-    Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Lazer için bilimsel makale / yayını bulunmalıdır.
8-    Manuel Safanöz Mühürleme yada otomatik mühürleme sistemle uyumlu olarak çalışmaLıdır.
9-    Venöz damarların Perkütan yolla Safenöz lümen içerisinden kapatılması işlemi için uygun olmalıdır.
10-  Teslim sistemi 90 cm vc 6F çapında olmalıdır. Üzerinde cm işaret markerları bunmalıdır Uç kısın Radius

olmalı kendiliğinde ilerleye bilmelidir.
11-Mikro teslim  sistemj  burulmalara karşı örgülü olmalıdır ve  ultasonorafik ve  angiografik oLarak kolayca

görünebilir şekilde ekojenik olınalıdır.
12- Beraberinde  disposable  işlemi  standardize  ve  otomatik  yapmak  için  manuel  standardize  enjeksiyon

sistemi verilmelidir.
13-Antienflamatuar etki yaratan 630 nm lazer sistemini üzerinde barındırmalıdır.
14-  Set içerisinde te sistemi  içeriğinde mikro guide teli bulunmalıdır.
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15-  Set  içeriğinde  2  adet  1  cc  Agent  ve  1  adet  Antienflamatuar  etki  yaratm  630  nm  Teslim  sisteminden
oluşmalıdır.

16- Bütün işlem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak kullanıcıya teslim edilmeli.
17-  Set  içeriğinde  2  adet  1  cc  Agent  ve  1  adet  Antienflamatuar  etki  yaratan  630  nm  Teslim  sisteminden

oluşmalıdır.

İMPLANTE MULTİKATATER SİSTEM (KV4018)

1-    Sistem venöz damarların kapatılması için perkütan girişime izin vemelidir.
2-    Emboliz"ı   sistem   uyumlu   olmalıdır  ve   embolizan,   sistemin   içerisinden   kolaylıkla  verilebilmelidiı..

Kateterindistalindeopas iteyi sağlayarak görünürlük elde etmek açıs mdan marker olmalıdır.
3-    Kataterin  uç  kısmı  kapalı  olmamalı  hem  yan  delikler  hem  de  önde  ki  delik  ile  beraber  çoklu  akım

sağlayarak kataterin işlem esnasında tıkanmasını engelleme lidir.
4-     Sistem, Multikatater akım kata\eri sayesinde hem distal hem de dairesel atış özelliğine sahip olmalıdır.
5-    Radyoopasitesi  sayesinde  işlem  esn*ında  operatörün  işlem  yerine  endovenöz  açıdan  istediği  kadar

yaklaşmas ını sağlamal ıdır.
6-    Embolizan ajan ayrı verilmemeli paket içerisinde yer almalıdır. Sağlık uygulama tebliğine uygun hareket

edilmelidir.
7-    Embolizan  ajan  dmso  içemediğinden  saf halinde  bulunmalı  ve  hastada tam kapanırlık açısından  kalıcı

olmalı ve sınıf 11 ürün olan implant statüsünde yer almalıdır.
8-     Ürün fasılalalı ve sürekli iletim sistemine sahip olmalıdır.
9-    Tabanca  mekanizmasında  iş  kazalarını  ve  kullanıcıyı  korumak  adına embolizan  ajanın  basınç  ile  göze

fışkımasını engelleyici kapanır koruma ve muhafaza sistemini üzerinde barındımalıdır.
10- Fima   btlnyesinde   veya   üretici   fırma   bünyesinde   vakayı   destekleyebilecek   klinik   destek   elemanı

olmaııdlr.

İNTRADUCER SHEAT ŞARTNAMESİ (GR205l)

1-        Entry Kateter atravmatik damar lümenine zarar vememelidir.
2-         Hidrofilikyüzeye sahip olmalıdır.
3-         En az90 cm uzunluğundaolmalı ve 6Folmalıdır.
4-         Dilatasyon yapacak kateteride ayrıca hidrofılik olmalı
5-         Kullanılan setle uyumlu olmalıdır.
6-         Sistemde side port lümeni bulunmalıdır.
7-         Katater yapısı mikro örgülü olmalıdır.

ENDOVENöZ DAİRESEL LAZER PROB SETİ ŞARTNAMESİ (KV1155)

1-    Laser  seti  farklı   nedenlerle  oluşan  varikozvenlerin,  perkütan  yolla  ven  lümeni  içerisinden  ablasyon
işlemi  için uygun olmalıdır.

2-    IAser seti cihaza kolay monte edilebilmelidir.
3-   Lazer probunundistal  uç  kısmı  damar çeperine yapışmayı  önleyici kaplamaya sahip olmalı  ve

360  derece  açıyla  dairesel  segmenter  atış  yapmalıdır.  Öne  kesinlikle  atış  yapmamalı,  dairesel
atış yapmalıdır.

4-   Lazer  probundistal  uç  kısmı  ultrason  altında  kolayca  izlenebilmesi  için  Radyopak  özellikte
olmaıldır.

5-   Lazer  probundistal  uç  kısmı  damara  zarar  vermeyi  önleyici  atravmatik  özellikte  ve  round
olmaııdlr.

6-   Lazer probun işlem kolay!ığı  sağlaması  amaçlı,  üzerinde girişimsel  özel  işaretler bulunmalıdır.
Söz konusu girişimsel  markerlar en az  80  cm olmalıdır ve her cm.de bulunmalıdır.  Girişimsel
markerlardistal  uç  kısımdan  itibaren ilk  10  cm'de rakam,  devam  eden her  5  cm'de bir rakam
şeklinde olmalıdır. Aynca güvenlik için distal uç kısımda güvenlik işareti bulunmalıdır.

7-   Iıazer   probunven   lümeni   içerisinden   kolayca   ilerleyebilmesi   için   probhidrofilik   kaplama
oımaııdır.

5 cm ve 600 um core çapına sahip olmalıdır.
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9-   Lazer  prob   10.000  joule   enerji  kullanımına  dayanıklı   olmalıdır.   Bu  husus  powemetre   ile
kontrol edilecektir.

10- Laseprob  cihazın  çıkışından  alınan  kırmızı  renkte  rehber  ışığı  taşımalı  ve  kımızı  rehber  ışık

probundistal uç kısmına kadar ulaşmalıdu.
11-Set  içerisinde   lazer  probdan  ayrıca   18   G  x   7  cm  perkütan  giriş  iğnesi,   0.035"   S+J  uçlu

guidewire, 7F intraducersheath ve dilatör verilmelidir.
12-Lazer prob ile birlikte kullanılacak, isteğe göre  1470 nm veya 980 nm olacak lazer cihazı vaka

başı   hazır   bulundurulacaktır.   Cihazlar   Multidiode   özellikte   olmalıdır.   Bu   husus   cihazın
elektronik   aksamında   belirtilmelidir.    Cihazlarda   dahili   powermetre   bulunmalı   ve   cihaz
kalibrasyonu kendi kendine yapabilecek özellikte olmalıdır. Hekim istediği zaman lazer probun
uç kısmından çıkan enerjiyi cihaza bağlayarak güç kontrol yapabilmelidir.

13-Cihaz   kullanımı    sırasında   2    adet   980   nm-1500   nmde   kullanılabilen   koruyucu   gözlük
verilmelidir.

14- Cihaz   yazılımında   kullanım   kolaylığı   için   20   ayn   tedavi   seçeneğine   için   veren   arayüz
bulurmalıdır.

15- Sistem 200 mikron pake t' perforanprobu kullanımına uygun olmalıdır.
16-  Kullanılacak sarf malzemeleri steril ve çift ambalajlı olmalıdır olmalıdır.
17- Kablo ile cihazı birbirine bağlayan konnektör standart sma-905 model olmalıdır.
18- Laptop USG vaka başı hastanenin kullanımına bırakılmalıdır.
19- Sistem Vasküler lezyon / yüzeyel varis tedavisinde 0,5 ve 0,7 focushanpiece kullanımına uygun

olmaııdır.

TERMAL KOAGULASYON RF ABLASYON KATETERİ (KV1156/GR1267)

1-    Kateter, varikozveinlerinendovaskülerablasyonu için özel olarak tasarlanmıştır.
2-     Kateter uzunluğu 60,90 \'eya  ı00 cm uzunluğunda ve 5F, 6F, 7F çeşitleri olmalıdır.
3-    Kateter aktif bölgeye termal er,3üiyi iletebilir özellikte olmalıdır.
4-    Aktif bölge 5 cm uzunluğunda olmalıdır.
5-    Aktif bölge dış yüzeyi yapışmay]  önleyen PTF materyal kaplı olmalıdır.
6-     Kateter  uç  yapısı  özel  helix  sarmal  özellikte  olmalıdır.  Hedeflenen  tedavi  bölgesine  temal  enerjiyi

iletebilir olma]ıdıT.

7-    Kateter 5 cm aralıklaı.la marker bulundumalıdır.
8-    Uç kısım atravmatik özetlikte olmalıdır ve sıcaklık değişimlerini algılayabilen sensörleri bulunmalıdır.
9-    Katater, cihazı  ile birlikte kullanıma uygun olmalıdır.
10- Kateter, işlem bölgesinin dışarıdan konfirmasyonu ve izlenmesi için lazer kılavuz ışık bulundumalıdır.
11-Temal enerji iletimi cihaz üzerindeki tek bir tuşla başlatılabilir olmalıdır.
12-Kateter  aktif bölgesi  kendiljğinden   120  derece  sıcaklık  sağlayabilmeli  ve  kateter  bu  ısısını  otomatik

ola[ak minimum 20 saniye boyunca koruyabilmesi için geTekli olan güç ve enerji ayarlamasını otomatik
olarak yapmalıdır.

13- Kullanımı  kolay  o]malı,  sens€'rler tarafından  ölçülen  anlık  ısı  değeri  cihaz  üzerinde  mevcut  olan  ekran
üzerinden okunabilmelidir.

14- Kateter üzerinde zaınan ve  sıcaklık değerleri okunabilir olmalıdır.
15-   Kullanım sırasında, işlem güvenliği için işitsel görsel uyarı sistemi bulunmalıdır.
16-   Ürün steril ve tek kullammLık  c)larak orijinal ambalajında sunulmaLıdır,
17-   En az iki yıl miyatlı  olmalıdır.

DERİN VEN TROMB0ZU

OTW MOTORLU ASPIRE SISTEMI (KV2025)

1-    Sistem süreki ve fasılalı modlarcla çalışmaya olanak sağlayabilmelidir.
2-    Sistemin  motor  aspirator  aparat]  ani  başlama ve  duma,  hızlandıma,  yavaşlatma,

çalışma kontrolünü sağlayabilmelidir.
3-    Aspirasyon    direnıini    koruyabilmek    için    aspirator   aparatta   tek   yönlü    geçişe

dudumıa ve  fasılalı

izin   veren   val



4-    Sistem min 30 ml aspirasyon gücüne sahip olmalıdır.
5-    Sistem  kılavuz  tel   üzerinde  ilerletilebilir  (overthewire)  ve  kılavuz  tel   ile  birlikte  çalışabilir  özellikte

oımalıdlr.
6-    Sistemin  katater  bölümünün   distal   ucuı`da  görüntülemeyi   iyileştirmeye  yönelik  radyo  opak  marker

bulunmalıdır.
7-    Sistemin katatersegmenti bükülme ve burulmalara karşı teL örgü ile güçlendirilmiş olmalıdır.
8-    Kılavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak sağlaması içiıı katater lümeni geniş olmalıdır.
9-    Sistemin katatersegmenti damar çapına göre 5-6-7-8-9F çaplarında ve 90 cm uzunluğunda olmalıdır.
10-  Sistemin top]ama çantası eıı az 250 ml olmalıdır.

ENDOVASKÜLER ULTRASONİK TROMBOLİZ KATETERTEKNİK öZELLİKLERİ (KV3160)

1-    Kendisiyle  berabeı'  kullanılmak  üzere  dizayn  edilip  üretilmiş  özel  bir  cihaza  irtibatlı  oLarak  tromboz
oluşmuş  bir  damar  içerisinde   istenilen  dozda  iLaç   zerki   ile  ultrason   dalgaları  katalizinde  tromboliz
uygulamas ında kul lan ılmaktadı r.

2-    İçerisindeki ayrı  bir ıTLikrosonik ultrason yayım kateteri ile beraber istenilen damar içerilerine girebilecek
esneklikte olmalıdır.

3-    135 cm çalışma uzunluğunda ch.,ası gerekmektedir.
4-    Tromboz  büyüklüğüne   göre   seçim   yapabilmek  için   12,  30,  40,  50cm  uzunlukta  ultrasonik  tedavi

bölümlerine sahip t.iplerde opsi:.'onları olmalıdır.
5-    İçerisinde  mikrosoııik  tJltrascvı  yayım  kateteri,  ilaç  infüzyonu  ve  soğutma  sıvısı  için  ayrı  ayrı  lümenler

olmalıdır.

6-    Mikrosonik ultrason yayım kateteri üzerinde ses dalgası yayan trmsducerler olmalıdır.
7-    Ultrasonografikinfüzyonkateterinin kalınlığı 5,4 French olmalıdır.
8-    Mikrosonikkateteriıı kalmlığı 2,7 French olmalıdır.
9-    Sistem  0,035"  guidewire  ve  6F  İntroducersheath  ile  beraber  kullanılabilmeli  ve  tromboz  bölgesindeki

yerine yerleştirilebilmelidir.
10-İnfüzyonkateterinindistal ve proksimal uçlarında platin marker'lar bulunmalıdır.
11-Ürün Steril olmalıdır.

LEAF TİP TROMBEKTOMİ SİSTEMİ ŞARTNAMESİ (KV2022)

1-    Leaf  Tip  Trombektomi  Sisieıni  akut,  subakut  ve  kronik  dönemdeki  venöztrombüslerin  temizlenmesi
işlemi için uygun olmalıdır.

2-     Sistem tek küllanıml]k o]malıdır.
3-    Sistemin katatersegmenti 90 cm, 7  F çapında, hidrofilik ve 7F intraducersheath uyumlu olmalıdır.
4-    Sistemin  distal  pilot  ucu  trombüs  lezyonunu  geçebilmek ve  damar  içerisinde  rahat  ilerleyebilmek için

katater içerisine girebilir olma:ıd _r.
5-    Sistemin leaf tip pilot ucu saklanıTıa / açılma özelliğini kilitLi bir manifold sistemi  ile sağlamalıdır.
6-    Sistemin  pilot  ucu  işlem  bölgtsinin  genişliğine  göre  4  farklı  çapta  (5-10-15-20  mm)  ayarlanabilir  ve

atravmatik özellikt:  c`]malıdır.
7-    Sistemin pilot ııcu 3000 de\'ir/dak hız ile dönebilmeli ve dönerken girdap etkisi gösterip trombüsüdistale

kaçırmayacak şekilde vakum etkisi altına almalıdır.
8-    Sistemin pilot ucu çalışırken girdap etkisi yaratıp aspirasyona yardımcı olmalıdır.
9-    Sistemip  pilot  ucu  devir  haliııdeyken  damar  çeperine  zarar  ve  ven  kapaklarma  zarar  vermemeli  ve

radyopak ve ekojerT,ik özellikte o]ınalıdır.  Pilot ucun çalışırken yapısal bütünlüğü bozulmamalıdLr.
10- Sistemin  katatersegmenti  pilo+.  ıiç  açık konumdayken  inffizyon  ve  aspjrasyonaiınkam  sağlayacak,  cihaza

entegre port sistemjne sahip olmalLdır.
11-  Sistemin   sürücü   i.mitesi   bz?,ta.njJa   kontrollü   olup,   tek   bir   kontrol   düğmesinden   operatöre   kolayLık

sağlamalıdır. Hekim  istediği zaman trombüs temizleme işlemini baş]atıp durduı.abilmelidir+
12-  Sistem trombüsü temizleyip ar.ında çıkartılmalıdır. Uzun süre kateter damar içinde kalmamalıdır.
13-Set  ile  birlikte  7F  intraducersheath  ve  dilatör,  18G  X  7  cm  perkütan  giriş  iğnesi  ve  0.035"  S+J  uçlu

guidewire bulunduİ.an bir adet girişim seti verilmelidiı..



PERİFERAL DESTEK KATETERİ TEKNİK öZELLİKLERİ (KV1277)

1-    Destek   Kateter   destek   sorunu   yaşanan   olgularda;   kılavuz   kateterin   desteğini   artımak   amacıyla
geliştirilmiş; ana katetere eklenen kateter sistemi şeklinde geliştirilmiş olmalıdır.
Kateter, intravasküler kullanıma uygun olmalıdır.
Kateter yapısı tek operatör kullanımına uyguı yapıda olmalıdır.
İç yapısı pürüzsüz olmalıdır.
Kateter uzatma ucu yumuşak olmalı ve travmaya sebebiyet vermemelidir.
Kateterintavascular görüntül emeye birebir uyumlu o lmalıdır.
Periferal destek kateteri 90,  116 ve  150cm uzunluklara sahip olmalıdır.
Periferal destek kateteri 4F,5 F,6F,7F.8F introducer ile uyumlu olmalıdır.
Katetero,03 5"/0,014" inch kılavuz tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.
Destek kateteri, tübüler yapıda olmalı ve bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek olmalıdır.

11-   Destek kateteri, yapısından dolayı güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.
12- Periferal destek kate[eri, tckli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde belirtilmelidir.

LEAF      TİP      TROMBEKTOMİ       SİSTEMİ      REKANALİZASYON      KATETERİ      TEKNİK
öZELLİKLERİ (KV1277)

1-    Kateter;  endovasküler  geçiş  sorunu  yaşanan  olgularda,  işlenı  kateterinin  desteğini  artımak  amacıyla

geliştirilmiş  leaf tjp  trombektomi  sistemi  ana  kateterine  eklenen  kateter  sistemi  şeklinde  geliştirilmiş
olmalıdır.

2-    Uç   kısmı   radyopak   baryum   sülfat   malzemeden   olmalıd]r,   yumuşak   olmalıdır,   travmaya   sebebiyet
vememelidir ve bu  Lıs]mda n,ct£.l örgü barındımamalıdır.

3-Kateter, intravaskü'er kullanıma uygun olmalıdır.
4-    Kateter yapısı tek operatör kullanımına uygun yapıda olmalıdır.
5-    İçyapısı pürüzsüz ve PTFE malzemeden üretilmiş olmalıdır.
6-    Kateter şaftı Pebax, örgülü ve radyopak özel]ikte olmalıdır.
7-    Kateter 7F çapa ve  100 cm uzunluğa sahip olmalıdır.
8-    Kateter 7F ve sF introducer ile uyumlu olmalıdır.
9-Katetero,03 5"/0,014" inch kıla`,'Lız tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.
10-  Kateter tübüler yapırJa olmalı  \ €` bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek olmalıdır.
11-Kateter yapısından dolayı güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.

MİKRO TESLİM KATETERİ ŞARTNAMESİ (KV1276)

1.          Paravalvüler sızıntı  kapama işleminde kullanılmak üzere geliştirilmiş olmalıdır.
2.          Venöz kapakların  ilzerinL`  irıt:ıfasyal erişimi sağlayacak yapıda ve dayanıklı olmalıdır.
3.          Kılavuz teli intc±syal oliırzıl'_ ilerleyebilmelidir.
4.           Mikro teslim  katE.[eri  90 ııını  \Je  6F çapında olmalıdır.
5.         Mikro teslim  kateteri  burulmalara karşı  örgülü  olmalıdır ve  USG  altında kolayca görünebilir şekilde
ekojenik olmalıdır.
6.         Bütün işlem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
7.          Set içerisinde giriş.im seti ve l'ıılavuz tel bulunmalıdır
8.          Bütün işlem malzemeler!  il€  !. irlikte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir

SALINIM TİP OTW TROMBEKTOMİ SİSTEMİ ŞARTNAMESİ (KV2023)

1-    Salınım     Tip     OTW     Trombektomi     Sistemi     akut,     subakut    ve     kronik     dönemdeki     venöz    /
pulmonerarteriyeltrombüslerin temizlenmesi işlemi için uygun olmalıdır.

2-    Sistem tek kullanıml]k o[malıdır.
3-    Sistemin katatersegmenti  125  c:ı,+ı,  8F çapında, hidrofilik ve  sF intraducersheath uyumlu olmalıdır.
4-    Sistemin  distal  pilot  ucu  trombüs  lezyonunu  geçebilmek  ve  damar  içerisinde  rahat  ilerleyebilmek için

katater içerisine  gircl` :.lir ol.ıa.Ldır.

5-    Sistemin  pilot  ucu  salınım  vc  rotasyonu  bir  arada  yapabilen  dalgalı  yapıda  ve  atravmatik  özellikte
olmaııdlr.



6-    Sistemin pilot ucu 3000 devir/dak hız ile dönebilmeli `'e döneı.ken girdap etkisi gösterip trombüsüdistale
kaçırmayacak şekilde vakum etkisi altına almalıdu.

7-    Sistemin pilot ucu çalışırken girdap etkisi yaratıp aspirasyona yardımcı olmalıdır.
8-    Sistemin  pilot  ucu  devir  halindeyken  damar  çeperine  zarar  ve  ven  kapaklarına  zarar  vememeli  ve

radyopak ve ekojenik özellikte olmalıdır. Pilot ucun çalışırken yapısal bütünlüğü bozulmamalıdır.
9-    Sistemin katatersegmenti pilot  uç açtk konumdayken  inffizyon  ve aspirasyonaimkan sağlayacak,  cihaza

ek destek kateteri sistemini i!e uyumlu olmalıdır.
10-  Sistemin  sürücü  ünitesi   kon[rr,ıllii  olup,  tek  bir  kontrol  düğmesinden  operatöre  kolaylık  sağlamalıdır.

Hekim istediği zaman trombüs `~emjzleme  işlemini başlatıp durdurabilmelidir.
11-  Sistem trombüsü temizle)'ip a,-,ında çıkartılmalıdır. Uzun süre kateter damar içinde kalmamalıdır.

VENA KAVA FİLTRESİ, KALICI / GEÇİCİ / GERİ ALINABİLİR ŞARTNAMESİ (KV1204)
1-    Filtre  hem  ömür  boyu  kalabiler.  hemde  10  yıl  sonra  bile  perkutan  çıkartma  sistemi  ile  geri  alınabilir

özellikte oLmalı
2-    Tek fıltrede Hemfemcıralhemdejuguler uygulamalara göre tasarlanmş olmalıdır
3-    Nitinol tasarım olmL]ı \'e rt?ıık kcjd sistemi bulunmalı
4-    360 derece dairesel /.`:malı,  :ı`c`T..ıbüsü yüksek tutma gücüne sahip olmalı
5-    Ultra düşük profil 6,5 Fr (OD) olmalı
6-    Apex tasarımıyla dz:mar çeL`er:ııe en hassas şekilde yerleştirme sistemine sahip olmalı
7-    En fazla 30 mm çapa çap aralığına uygulamabilir olmalı.

OTW MOTORLU ASPIRE SİSTEMİ (KV2024)

1-     Sistem tek kullamr.ılık olmal:ı:.ı..

2-    Sistemin    katatersegmemi    90,    110,    120   cm   boyunda   5F   veya    7F   çapında,   hidrofılik   ve    5-7F
intraducersheath  uyumlu  olmalıdır.  Sistemin  katatersegmenti  damar çapına  göre  5-6-7-8-9F  çaplarında
ve 90-120 cm uzunluğunda olmalıdır.

3-    Sistemin distal pilot ucu trombüs lezyonunu geçebilmek ve trombüsü temizlemek, aspire edebilmek için
tasarlanmış ve damar içeriçi'ide ı.ahat ilerleyebilir yapıda olmalıdır.

4-Sistem tel üzerinden ilerlet:lebı;ir olmalıdır.
5-    Sistemin  motor  asp„.2toı.  ap:ı~€,:ı  ani  başlama  ve  duma,  hızlandırma,  yavaşlatma,  durduma  ve  fasılalı

çalışma kontrolünü sağlayabilmelidir.
6-    Aspirasyon    di+encini    koruyc.bilınek    için   aspirator   aparatta   tek   yönlü    geçişe    izin   veren    valfler

bulunmalıdır.
7-    Sistem min 30 ml aspirasyon gücüne sahip olmalıdır.
8-    Sistemin   katater  bölümünün   d:stal   ucunda  görüntülemeyi   iyileştirmeye  yönelik  radyo  opak  marker

bulunmalıdır.
9-    Sistemin katatersegrrıenti t{l:ıülme ve burulmalara karşı tel örgü ile güçlendirilmiş olmalıdır.
10- Kılavuz tel ile birlikte aspiı.as)rjna olanak sağlaması için katater lümeni geniş olmalıdLr.
11-Sistemin toplama çar,tası en. a2; 250 ml olmalıdır.
12-  Sistem sürekli ve fasılalı modlarda çalışmaya olanak sağlayabilmelidir.
13-   Sistem trombüsü parçala} ıp m!Lropatikül seviyesine indirmelidir.
14-Ven kullanımında duvarı vc} a :w.ipak hasarı olmaksızın etkin trombüs temizliği sağlamalıdu.
15- Aıler kullanLmında infüzyon / ,!Lspirasyon gücü ve wave h]zı arttırılabilmelidir.

ARTER/VEN TROMBOLİZ KATATER SETİ ŞARTNAMESİ SUT KODU (KV3159)

1-    Ürün  arteryel  pıhtı  (3  aya  kadar),  periferikemboliler,  Bypass  ameliyat  sonrası  oluşan  pıhtı  (4  haftaya
kadar),  diyaliz şantmda ol'uşan  pıhtılar, Anjioplasti  öncesi yumuşak plaklar ve oklüzyonlar,  anjiyoplasti
veya katater işlemlet i sotıuc Lmc!cn. oluşan pıhtılar ve venöz pıhtılarda kullanıma uygun olmalıdır.

2-    Katater  üzerinde  doğru  yf.rde  konumlandırmayı  sağlayan  anjio  ve  röntgen  altında  görülebilen  platin
markerler bulunmalıdır.

3-    Katater en  fazla  5  Ll.-  çapt.ııc.ı  Ü:maiı  katater üzerinde  lysisi  sağlamak  için bir y  konnektörü buluımalıdır
ve katater uzunluğu en az  105  cm olmalıdır.

4-    Lysis  alanı  en  az   10  cm  olmalıdır  ve  Lysis   için  delikler  tüm  damar  çaplarında  kullanılmak  üzere
logaritmik olaTak konumlandrılmış olmalıdır.  Kateterin ucu 360 derece dönebilmelidir.

'lığım  sağlamak için set içerisinde katatere uyumlu 0,035  inç kılavuz tel olmalıdır.
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6-    Ürün Ethilen Oksit (EO) ile sterilize edilmiş olmalıdır.
7-    Son kullanma tarihi en az  12 ay olmalıdır.

YÖNljENDİRİLEBİLEN UZUN SHEATII TEKNİK öZELLİKLER (KR] 050)

1-Sistem o.035"J).038"   guidewire ile kullanıma uygun olmalıdır.
2-    Sistem 5iS-7i3-9 ve  10 ffench boyutlarında olmalıdır.
3-    Sistemin 55-70 ve 90 cm olmak üzere farklı uzunluk seçenekleri olmalıdır.
4-Sistem radyoopak ol!ııalı, aynca proksimalinderadyoopak marker bulunmalıdır.
5-    Sisteme entegre edilmiş hemostatikwalve ve buna bağlı 3 yollu stopcocklu olmalıdır.
6-    Sisteme  entegre  edilmiş  mekanizma  ile  sheath  damar  içerisinde  iken  proksimali  yönlendirilebilmeli,  0-

160 derece arası açı verilebilmelidir.
7-Tekli, steril orjinal ambalüında teslim edilmelidir.

5. GRUP
XENOGREFT - STERNUM

BİYOLOJİK VASKÜLER TEKNİK ŞARTNAMESİ (Kvl 137)

1-    Ürün  atelokollajen   içerikH   membran  olmalı  ve  bu  özellik  Ce   belgelerinde  ve   ubb  kayıtlarmda  yer
aımalıdır.

2-    Ürün çift sterilizasyon paketlj  olmalıdır.
3-Ürün insizyon alanlaı mda rahatça kullanılabilmelidir.
4-    Ürün,  karıştıma ve  uygulama  için  gereken tüm  aksesuarları  içemelidir.  Ürün;  yapıştırıcı protein,  aşın

fibrinolizi önlemek için fibri.^ıojenin trombin tarafindan fibrine dönüştürülmesinde rol oynayan maddeler
içe-eıidir.

5-    Ürün biouyumlu olmalı ve hücre }'enilemesini gerçekleştimelidir
6-    Uyumlaştırılmış    saf   atelokollajenden   imal    edilmesi   nedeniyle   doku   hücrelerine   tamamen   nüfiız

edebilmeli ve alerjık olmap.ıalıdır
7-    İyatrojenik   yaralaı.r.ıala``Ja,   Jcku   yapıştırma,   hemostazı   sağlayarak   kanamaların   durdurulması,   yara

iyileştirme ve cerrahide sütür destcği İçin kullanılır
8-    Ürün Tip 1 kolüen o!malıdır,  cerrahi müdahalede kullanılmalı ve emilmelidir.
9-    Ilastaya takılmadan önce pre4lotting işlemi gerektirmemeli, bu amaçla kolejen ile kaplı olmalıdır.
10- Ürün üstün hemostatJk özelliğe sahip olmalıdır
11-Vücutta kaldığı zaman immünoalleriik reaksiyona neden olmamalı
12-Ürün  ambalaj   üzerir!de   ii:e+rı,  son  kullanma  taTihi,  markası,  teknik  özellikleri,  lot  numarası  yazıLı

oımalıdır.

BİYOLOJİK VASKÜLER TEKNİK ŞARTNAMESİ (KV1138)

1-    Ürün  atelokollajen   içerik'ıi  membran  olmalı  ve  bu  özellik  Ce  belgelerinde  ve  ubb  kayıtlarında  yer
aımaııdır.

2-Ürün çift sterilizasycn pakctri ü:ınalıdır.
3-    Ürün insizy.on alarılaı mda rahstça kullanılabilmelidir.
4-    Ürün,  karıştırma  v3  uygulama  için  gereken tüm  aksesuarları  içermelidir.  Ürün;  yapıştırıcı  protein,  aşırı

fibrinolizi önlemek iç in fibri`.,oj€ııin trombin tarafindan fibrine dönüştürülmesinde rol oynayan maddeler
içermelidir.

5-    Ürün biouyumlu olmalı ve hücrc yenilemesini gerçekleştirmelidir.
6-    Uyumlaştırılmış    saf   atelokollajenden    imal   edilmesi   nedeniyle   doku   hücrelerine   tamamen   ntlfiız

edebilmeli ve aleri!k  .lmar±ı£.:iiı.
7-    İyatrojenik   yarala_-ıalard*,   ı+:Lu   yapıştırma,   hemostazı   sağlayarak   kanamaların   durdurulması,   yara

iyileştirme ve cerrahide st*ür destcği  için kullanılır.
8-    Ürün Tip 1  ko!ajerı olmalıdır,  cirr.ahi müdahalede kullanılmalı ve emilmelidir.
9-    Hastaya takılmadan önce pre¢lotting işlemi gerektimemeli, bu amaçla kolejen ile kaplı olmalıdır.
10-Ürün üstün hemostatik özelliğe sahip olmalıdır.

man immüncıallerjik reaksiyona neden olmamalı



12- Ürün  ambalaj   üzerinde   üretim,  son  kullanma  tarihi,  markası,  teknik  özellikleri,   lot  numarası  yazılı
olmalLdır.

BİYOLOJİK VASKÜLER STABİLİZATÖR TEKNİK ŞARTNAMESİ (KV1139)

1-    Ürün  (bovine)kollajen  içerikli  [nembran  olmalı  ve  bu  özellik  Ce  belgelerinde  ve  ubb  kayıtlarında  yer
almaııdlr.

2-    Ürün çift sterilizas)'cn paketli o]malıdır.
3-    Ürün %  100kolojen sığır (Bovine) perikard kaynaklı olmalıdır.
4-    Ürün,  karıştıma ve  uygulama  için  gereken tüm aksesuarları  içermelidir.  Ürün;  yapıştırıcı protein , aşırı

fıbrinolizi Önlemek için fıbırinoj,3nin trombin tarafından fıbrine dönüştürülmesinde rol oynayan maddeler
içe-elidir.

5-Ürün insizyon alap.krında ^rdhatça kullanılabilmelidir.
6-Ürün fibroblastgrowth faktör]er (FGF)içermelidir.
7-    Ürün biouyumlu olrııah v= hücrc )t.enilemesini gerçekleştirmelidir.
8-     Uyumlaştırılmış   saf  (bo\'ine)kollajenden   imal  edilmesi  nedeniyle   doku  hücrelerine   tamamen  nüfiız

edebilmeli ve alerjik olmamalıdır.
9-    İyatrojenik  yaralanmalarc!a,   dttku   yapıştırma,   hemostazı   sağla}Jarak  kanamaların  durdurulması,   yara

iyileştime ve cerrahide sütür desteği için kullanılır.
10-Ürün Tip 1 kolajen olma!ıdır,  ccırahi müdahalede kullamılmalı ve emilmelidir.
11-Hastaya takılmadan öııce pre-clotting işlemi gerektirmemeli, bu amaçla kolejen ile kaplı olmalıdır.
12-   STERNUM göğüs dılvari yapışma önleyici adezyon özelliğine sahip olmalıdır.
13- Ürün üstün hemostatik özelliğe sahip olmalıdır.
14-   Ürün non-toxic,non-aleıjik,non-immunogenic, olmalıdır.
15-Vücutta kaldığı zaman imrıünoallerjik reaksiyona neden olmamalı
16- Ürün  ambalaj   üzerinde   üretim,  son  kullanma  tarihi,  markası,  teknik  özellikleri,  lot  numarası  yazılı

oımalldlr.

17-Ürünler 4x6/6x8/10h 16 forınla`..ında tek kullanımlık ve kullanıma hazır olmalıdır.

I)ERMAL ŞABLON TEKNİK ŞARTNAMESİ (OR459l)

1-    EkstraselüLermatri.t hüc,r6L:ı;ı-in  tü}'ümesini,  çoğalmasını  ve  gen  ifdesi  kontrolü doku  oluşumu hücre  içi
sinyal yolaklarınm aktive cdı:lmesine sahip olmalıdır.

2-    Elastin,  fıbronektin,  glikosLmiııogalikanlar ve  laminin doğal nıakromolekülerlerin biyolojik yapısma ve
işlevine izin vermeli.

3-    Akut  ve  Kronik  yaı.alar  başta  olmak  üzere  Travma,  yanık,  cerrahi  yaralar  Diyabet  ve  ülser yaralarının
tedavisinde kullanıma izir. ``'errrLeli

4-    Ürün düşük, orta ve yükse}` aksüdalı yaralarda endike olmalıdır.
5-    Ürün  yara  boyutlarma  göı.ı`  bii,'ük  küçük  ebatlara  göre  kesilip,  esnetilme,  rulove  katlama  şekillerinin

veriımesine uygun  C !rLn,aıldıl..

6-    Vaka   ve   Tedavi   esnasm.da   l`ullanılabilmesi   için   5x5,10xl0,10x20   cm   Ebatlarında   hazır   durumda
olmalıdır.

7-    Ürün paket üzerindc ebat, lcıL, seri, kullanım tarihi benzeri bilgiler anlaşılabilir dilde olmalıdır.
8-    Ürün dikiş veya stapler a<ı_Lıı`.asına izin verebilmeli.

STERNUM KAPATMA PL.±ıĞI TEKNİK ŞARTNAMESİ (GHC 2002-KVS002)

1-    Stemum   kapatma    plağı,    st€ı-.ı.umu    stabilize    etmek   için   ortadaki    stemotomiy'i   birleştimek    için
tasarlanmıştır.

2-    Stemum kapatma L`!ağı,  ürür. takip sistemine kayıtlı ve sağlık bakanlığı onaylı olmalıdır.
3-    Stemum  kapatma  plağı,  üi.:`iu  Takip  Sistemi(ÜTS)'de  ürün  künyesi  veya  etiketinde  Ti6A14V  Alaşımı

(SınıF 5) titanyumdan imal edilmiş  ibaresi olmalıdır.
Stemum kapatma piağı,  m:r!u.ııum 2 mm kalınlığında oLmalıdır.
Stemum kapatma p]ağı, uc undaki bükey kısım en az 12 mm uzunluğunda olmalıdır.
Stemum kapatma p!aLğı, hafıf } i;ııda olmalı ve cilt yüzeyinden hissedilir olmamalıdır.
Sternum kapatma plağı, 2 ayrı  parçadan oluşmalıdır.
Stemum kap k5ı>  lı^E.r il`;  ayri parçayı birbirine sabit!çyen kilit sistemine sahip-:.j-..7=- oımaııdlı..



9-    Stemum kapatma plağı, kilit sistemi 5 mm aralığında ve birleşmenin ilk anında kilitlenebilmelidir.
10-Stemum   kapatma   plağı,   size   aralıkları   20   mm/25   mm/30   mnı/35   mm/40   mm/45   mm/50   mm

uzunluklarında seçenekli olmalıdır.
11-  Stemum kapatma plağı, kilit sistemi açılır/kapanır olmalıdır.
12-  Stemum kapatma plağı. ürün üzerinde size, referans no, lot no, CE yaz`lı olmalıdır.
13-Sternum kapatma  plağı,  kilitleme  mekanizması 90 dereceye  geldiğinde stoper (güvenlik kilidi) devreye

girmeıidir.
14-Stemum kapatma plağı,   uçlaı ısternumu tam anlamıyla kavrayacak şekilde bükey olmalıdır.
15-  Stemum kapatma plağı,   gerelıtiğinde vida ile sabitlenebilme özelliğinde olmalıdır.
16-  Stemum  kapatma  plağı.     erkerı   ve/veya  geç   dönem   Re   explorasyonlarda  ve  uzun  vadede   olası  re

explorasyonlarda k()lay ç,ılarılıp, tekrar kullanılabilir olmalıdır.
17-  Stemum  kapatma  pl£!ğı,  tek  kıjllanımlık  olmalıdır.  Tekrar  kullanıldığında  çapraz  kontaıninasyon  veya

mekanik arıza meydaı`a geLe'oilir.
18- Stemum kapatma plağı,  steril olmalı ve yeniden sterilize edilemez olmalıdır.
19-Stemum kapatma plağı,   ;-af örnrü 36 ay ve sadece tek kullanımlık olmalıdır.
20-  Stemum kapatma plağı,   Ce b3lge!i olmalıdır.
21-Teslim   edilecek  pla:clarla  b€r:ıber  ölçüm   cetveli,   kilitleyici   ve   yakınlaştırıcı   ile   beraber  alet  setiyle

kullanıma sunulmtılıı:lır.

KOSTA VEWEYA STERNL'ı\I İÇİN VİDA (HER BOY, ŞEKİL VE öZELLİK DAHİL) (KV5003)

1-    Ürün, göğüs cerralı.isi  işler.ıle!.:.-`de kullanılmak tlzere tasarlanmış olmalıdır.
2-    Plak ile uyumlu farkl7  boy \'e  ;3İ?larda seçenekleri olmalıdır.
3-Tüm vidalar bi}'oloj ik ortamdLı. :ıontoksik olmalıdır.
4-Vidalar titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
5-Tüm vidalar biyo uyumlu olmal!dır.
6-    Tüm vidalar koroz} ( nz  l:zıı!;ı dz.yarııklı  olmalıdu.
7-    Tüm  vidalar röntgende  görülebilmeli,  CT  ve  MR uyumlu olmalı  ve  uyumluluk hastaya verilmek üzere

belgelendirilmelidiı..
8-Tüm vidaların  selfdr:lling ör£c`lliği  olmalıdır.

9-    Ürünler tek kullamrr!ıl:,  s'.3rj]  çift  pakette veya sterilizasy,onu sağlayabilecek uygun set  içerisinde hazır
olma]ıd[r.

10-Ürünün  uygulamasında  kıj:!anıl?.cak  yardımcı  cerrahi  alet  ve  ekipmanlar  ilgili  sağlık  tesisine  eksiksiz
olarak ameliyattan  Lh  iz  ] (l):ı-) düıı öncesinde teslim edilmelidir.

KOSTA İÇİN VİDASIZ PLAK SİSTEMİ (HER BOY, ŞEKİL VE öZELLİK DAHİL) (KV5004)

l-Stemum    kapatma    L`::ığı,    L.!€.T.ı.nıu    stabilize    etmek    için    ortadaki    sternotomiyi    birleştimek    için
tasarlanmıştır.

2-Stemum kapatma pl?.ğ.,  i.ırür.  (z\:ıiL`  sistemine kayıtlı ve sağlık bakanl]ğı onaylı olmalıdır.
3-Stemum  kapatma  p:'dğı,   ürLı-.   rı' tl:ip   Sistemi(ÜTS)'de  üıün  küııyesi  veya  etiketinde   Ti6A14V  Alaşımı

(SınıF5) titanyumdarı  imal edilmiş  ibaresi olmalıdır.
4-Stemum kapatr.ıa pl]ğı.  _nir`,:rr.um 2mm kalınlığında olmalıdu.
5-Stemum kapatma plağı, ucuT.,daki bükey kısım enaz  12mm uzunluğunda olmalıdır.
6-Stemum kapatma plağ , haf.f , +`ıLda olmalı ve cilt yüzeyinden hissedilir olmamalıdır.
7-Stemum kapatma plağı, 2 ayr, parçadan oluşmalıdır.
8-Stemum kapatma plağ.   herik ,;  t~y r. parçayı birbirine sabitleyen kilit sistemine sahip olmalıdır.
9-Stemum kapatma pl£.ği, kil it i ;st 3r,i 5mm aralığında ve birleşmenin ilk anında kilitlenebilmelidir.
10-Sternum  kapatma  r lağı,  siz:   araLkları  20mm/25mm/30mm/35mm/40mm/45mm/50mm  uzunluklarında

seçenekli o]mahdır,
11-Stemum  kapatma plıı_ğı.  kilı!f j 'L>'Lemi  açılır«apanır olmalıdır.

12-Stemum kapatma plfığı, ürü!ı  üzc:.jııde size, referans no, lotno, CE yazılı olmalıdır.
13-Stemum  kapatma  pliığı,  kilitlerj u:  mekanizması  90  dereceye  geldiğinde  stoper (güvenlik kilidi)  devreye

ğ-eıidir.
14-Stemum kapatma pl&ğı,  uç:arı i3ı.LırııLuınu tam anlamıyla kavrayacak şekilde bükey olmalıdır.
15-Stemum kapatma plağ., g€rı:`.tiğ;ııde vida ile sabitlenebilme özelliğinde olmalLdır.
16-Stemum    k !mah plağı,    erke.ı    ve/veya   geç    dönem   Reexplorasyonlarda   ve uzun   vadste



reexplorasyonlarda kolay çıkarılıp, tekrar kullanılabilir olmalıdır.
17-Stemum  kapatma  plağı,  tek  kullanımlık  olmalıdır.  Tekrar  kullanıldığında  çapraz  kontaminasyon  veya

mekanik arıza meydana gelebilir`
18-Sternum kapatma plağii, steril olmaiı ve yeniden sterilize edilemez olmalıdır.
19-Stemum kapatma plağı kendiliğinden vidalı olmalıdır.
20-Stemum kapatma plağı, Ce belgeli  olmalıdır.
21-Teslim  edilecek   plaklarla  beraber  ölçüm  cetveli,   kilitleyici   ve  yakınlaştırıcı   ile   beraber  alet   setiyle

kullanıma sunulmalıd`r.

6.GRUP
PTFE SUPRARENAL

Klll.AVUZTEL,032""8",St:PERSERT,TEFLONKAPLI,ROUÇLU.260-300CM(KV1306)

1-  Kılavuz Tel pas]anmz çelik, PTFE kaplama şafta sahip olmalıdır.
2-  Kılavuz Tel ucuna doğru incelmeli, bu sayede çok esnek ve şekil verüebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-  Kılavuz  Tellerin  uç  alanları.  iç  kısmı  paslanmaz  çelik  olacak  şekilde  radyopak  altm  kaplama  tungsten

springcoilwoıınd ile kaplanmş olmalıdır.
4-  Kılavuz TelLerin kullanıLabilir uzunlukları  185 ve 300 cm. olmalıdır.
5-  Kılavuz Teller djsposable vc, kııl:a:ııma hazır steril ambalüında sunulmalıdır

TÜP @ÜZ) GREFT. 30 CM VE ÜSTÜ (Kvlloş)

1-    Greft Dacron malzemeden, knjttri örgü tekniği ile yapılnıış olmalıdır.
2-    Özel    dikimi    sa}esiıde     p[cc`ıotthg    işlemi    olmadan    kan    sızdımaz    yapıda    olmalı,    porositeyi

engellemeiidir.
3-    Emdirilme   işlemi   azJchi'ı   v3   izcıjiyanat   içememelidir.   Böylelikle   dehidrotermal   çapraz  bağlı   yapısı

sayesinde kan sızdırmaz özellikte olmalıdır.
4-    Pulsatilityi kaldıı.abi!:n kırv v 3tli \'e kolay kullanımlı yumuşak bir dokuya sahip olmalıdır.
5-    Dış  yüzeyin  kLrçıliı  yapısı  düızgün  doku  oluşumunu  desteklemeli  ve  iyileşmeyi  destekleyici  incelikte

oımaııdır.

6-    Tromboz ve türbü!uLs oluşı rı.+ L cngelleyebilmesi için yumuşak geniş kıvrımlı tasarıma sahip olmalıdır.
7-    Damarların  çapı  6  jle  34  mrrı.  a:rasında  ve  uzunlukları   15  cm,  30cm,  60  cm  ve   100  cm  ölçülerinde

üretilmiş  olmalıdır.

8-    Damarın   dokuması,   yarılma)'a,    dilatasyona,    gerilmeye   karşı   dayanıkılığı   sağlayan   tarzda   olmalı;
anastamoz yapılac:±ii nokta:la ti ftiklenmemelidir.

9-    Düzgün yerleştimeyi kola/l:Lşt!mak için, damar boyunca uzanan radyo-opak çizgileri olmalıdır.
10- Özel bir sütür malzemesi gcrcktirmemelidir.

PERİFERİK AKIM YÖNLENDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (KV1167)

1-Periftrik arter anc\ı.izmalaı.ı:ıııı tedavisi  için uygun olmalıdır.
2-    Akış  modülatörü  öıg`mıti  clLŞiuran  tel  (nitinor)  çok  katman  ağ  örgüsü  şeklinde  örülmüş  yapLya sahip

oımaıldlr.
3-    Akış modülatörü ç2ııL  5.0 ve  16.0  Lnm çaplar arasında farklı seçenekleri olmalıdır.
4-    Akış   modülatörü    ıızunluğurıur.   20mm'den   94mm'   ye   farklı   uzunlukları   olmalıdır,   kateter   teslim

sisteminin ise  100c nı ve  16u`.ıı_ tu;  uz"ıluğunda çeşitleri olmalıdır.
5-    Kendinden genişle}'en (self expandable) özelliğinde olmalıdır.
6-    Akış modülatörü a:T.e'/rizırLu[ı:n bulunduğu bölgeye uyum sağlamalı, damarın şeklini alacak şekilde esnek

olmalıdlr.
7-    Akış  modülatörü,   anevrizmı  şekilleri   itibariyle,  saccular,   fiısiform;  tüm  tedavi  seçeneklerine  cevap

verebilmeLidir.   Akış   modülatöı.j   Özelliği   anevrizmadan   veya   sağlıklı   bölgeden   çıkan   yan   dalların
kapanmasını önlem:1 idiT.

8-    Sistemde yerleşim kolaylığı sağjiriıak için markerlar bulunmalıdır. Bu markerlar aynı zamanda sistemin

görünürlüğünü  de sağlamalıdır.
9-    Cihaz   istenilen   k.jııuma   /erleştiıilemiyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğunun   %50'si   katç[siğgn

çıkarılmamı \çiffi¥ekrar kateter içine almarak yeniden konumlandırılabiLir



\£Y

10-Akış modülatörü 0.035" kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
11-Cihaz, kendi kendine açılıp kapanabilen bir sisteme sahip olmalıdır.
12- Akış modülatörü fnestere yapmaya uygun olmalıdır.
13-Cihaz anevrizma tedavisini akımı yönlendirerek yapmalıdır.
14-Bir kez implante edildiğinde, cihaz manyetik tanı ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu olmalıdır.
15- Anevrizma akımını dönüştüme cihazı mevrizma kesesine uygun olarak seçilmelidir.
16- Gönderim sistemin uç k]smı esnek, atravmatik olmalıdır.
17-Malzeme steril  ve orijinal  ambalzıjında olmalıdm.

AORT AKIM YÖNLENDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (KV2032)

1-    Cihaz, en az bir dalı  içer,;n aort arıevrizması olan hastaların endovasküler tedavisinde kullanılmak üzere
özel olarak tasarlarmıalıdıı.,

2-    Cihaz,  en  az  20  nm  proksim_al  ve  distal  yerleştimıe  bölgeleri  olan  anevrizmasız  bir  aort  segmenti

@oyun) gerektirir.
3-    Cihaz, anevrizmar.:i: boynundatı ana damara girecek şekilde tasarlanmalıdır.
4-    Çok  katmdnlı  aoıı  ...ı`ıŞ   nıcıjül:`tör.1,  radyoopak,  tübüler,  kendi  kendine  genişleyen,  akış  yönlendirici  ağ

çok katmanlı  ağ impian`[]  olrı`ıalıdıT.
5-     Cihaz  80 mm  ile  2(,0  ııı\ııı  arasıLdı farklı boylarda sunulmalıdır.
6-    Supra-renalciplakstcıtt-ıeı.demigrasyonu engellemek amaclı kancalar bulunmalıdır.
7-    Süper elastik biyomedikal 'ııjtinol  a]aşımlı malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
8-    Çok katmanlı boru şeklinde ağ }rapısında örülen örgülü tel yapı olmalıdır.
9-     Anevrizma akımı  dı.5niiştürme rihazı bir taşıyıcıya monte edilmelidir.
10-Anevrizma,  akım  ±i=  ..:ştü£ı.'.ı-e  c :ha£[arına salınmaya uygun olmalıdır.

11-Taşıma  sistemi  18F  w  20F  bcı)'j{larında  ve  cihaz  25  mm  ile  44  mm  arasında  farklı  çap  varyantlarında
olmalıdır.

12-Dar,   tortııoz,   acili   \.;e   k£lsifiklesyonlardangecisikolaylastimak   için   tasiyici   sistem   hidrofilik   kaplı
oımaıldlr.

13-  Serbest bırakma cihazı tek parça ctlmalıdır.
14-   Cihaz esnek, örgü:= ıjlmalıdm
15-Cihaz, optimum yi../.ı:;;  :ıuı)limL..  :ağlarken yan dallara gelen perforasyonu veya akımı korumalıdır.
16-  Sistem  hasta  göre  üzc`l  ü'.ııı;ir,ı  cılmzilıdır.

17-Cihaz, kendi kendiııe açı:ı`i` kapmıabilen bir sisteme sahip olmalıdır.
18-Cihaz   istenilen   konurııa   )'erl'.`Ştiı-ilemiyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğunun   %50'si   kateterden

çıkarılmamışsa, cihaz tekrar kateter içine alınarak yeniden kouumlandıı.Llabilir olmalıdır.
19-Stentfiıestere yapmıı.}/a uygım (>lmalıdır.

20-Cihaz anevr!zma t= jaıt isini akırıı; }'önlendirerek yapmalıdır.
21-İletim  sistemi,   0,0= `r.`  l'.:!2`Juz   .j:   :le  uyumlu  olmalıdır.   Akım  modülatörü  dağıtım  sistemine  önceden

yüklenmiş  olmalıd.r
22-Floroskopi  al-LıT\da .{e.^ ` ir,  '<.c,n``!nuııu  daha iyi gömek için bir işaretçi markerları olmalıdır.
23-Cihazın      flcroskopi      a:tnıda      göı.ünürlüğü      arttırılmalı      ve      bu      şekilde      cihazın      daha     kolay

konumlandırılabilmesi için proksimal ve distal uçlan floroskopi altmda net olarak ayırt edilebilmelidir.
24- Bir kez implante ed:diğinde, cihdz manyetik tanı ve kontrole izin vemeli ve MR uyumlu olmalıdır.
25-Anevrizma akımırı. d.jı-`üş`.İı m 3  ı ihazı anevrizma kesesine uygıın olarak seçilmelidir.
26-Malzeme  steril  olı`^ı*lıd ..-.

BALONLA AÇILAI`T c\PTITE KAilL] OTW STENT (KV1176)

Stent bir balona yül:lü (l`alon €={pirLdable) olarak paketlenmiştir.
Stentin yüklendiği T``.{tiorL lttt,exfi-: :  ve non-compliant özelliktedir.
Stentin taşıma sist: .-.. !  (\,?=5" c    ? rthewiredır.

Stent 316L paslan___`L  çı;1ikt.cn  ıııamuldür.

Stent  Film-Cast  tsl`nolcjjisi   ile  `[amamen  tek  parça  haliııde  epTFE  ile  kaplıdır  ve  dokuya  (kan  akısı

yönünde  }'a  (lit  (JaıT!  Lı.a,  ,r`thl   ıt`ıı`ı'=s.  bulunmamaktadır.
Sistemin kateter yapısı "dog boııe" olarak açılabilmesi icin üç lümenlidir.
Stentin çapları  5m-^-ı,  6r^"`„  7m{T!`  8mm, 9mm,10mm.dir.



9-    Sistemin kateter uzunluğu seçerıeklerj  80cm veya  120 cm'dir.
10-5mm-6mm  çaplarının  16mm  vc  22  mm  uzunlukları  için  kullanılacak  introducersheath  6FR,  diğer tüm

ölçüler için kullanılacak introduceı`sheath 7FR'dir.
11-epTFF,'ninporozitesi  100-120 mikrondur.
12-Stentin balonu nominal çapına s ATM'de ulaşmaktadır. Stent balonunun ratedburst basıncı  12 A"'dir.
13- Balon kateteri sisteminin her iki ucunda da stentinfloroskopi altında görünmesini sağlayan altın kaplama

radyo opak işaretler bulunmaktadır.
14-  Stent,  etilenoksit ile  stıır:!  €dilmiştir.
15-  Stentopencell (açık hücrc) } 3p!ma  sahiptir.
16-  Stent post dilatasyon özeuiğe sf.hiptir. Konik, daralan ve flare (yayılan) şekillerini alabilmektedir.
17-Sistemin ilyak ve renal arter uygulamaları için CE onayı bulunmaktadır.
18-  Sistemin en az 1  tane Randomize Kontrollü çalışma ile kanıtlanmış klinik takibi mevcuttur.

STENT, vASKÜLER, mlüFERİI{, BALONLA AÇILAN, oTw (Kvıl6ı -GRıl29 -KRııS4)

1-    Stent, periferal uygul_m...la! !a l.L!ianılmak üzere balon extandable (balonla açılan) özellikte olmalıdır.
2-    Stent, 0.035  inç kılavuz t=:  lzc.'intien taşınabilmelidir.
3-      Stent taşıyıcı  sistemi  oTVv'  ctlnıalıdır.

4-    Stentin altında kullamlan balon, semi kristiyalden oluşmalıdır.
5-    Stentin her iki ucunda da üçer adet radyoopak altın marker bulunmalıdır.
6-     Stent,  disposable ve l``ıl..ı.ıı  r.ıi  1  tzır steril  ambalajında sunulmalıdır.
7-     Strut kalınlıklar 4-8 rrım arası,  ..50 Hm, 8-12 mm arası  190 ıım olmalıdır.
8-    Stentshaft uzm]uğu  T5.`__'i,115  :r... ve  150 cm olmak üzere 3  seçenek olmalıdır.
9-    Bütün çap ölçülerdeki  ır,``.l:ı`iiLjır, 6 mm'e kadar 6f ıntroducer 7,8 mm'e kadar 7f ıntroducer, 9,10 mm'e

kadar  sf ıntroducer,12  r_ıı-ıı  is€  ?f` ıntroducer ile çalışmaldır.

10-Stent, 4,5,6,7,8,9,10,12  mır.ı çap ö]çü seçenekleri olmalıdır.
11-Stent uzunluk seçenekleri  18, 28,  38, 58 mm'e kadar olmalıdır.

BALON EXPANDABLE VASKÜLER STENT (KV1161)

1-    Periferal\'askı.Ll]cr    u};c;ıL!ıLliı-Jı    kullanılmak    üzere    balon-expandable    (balonla    açılan)    Özellikte
olmalıdır.

2-    Balon expandablestentkat,=teri, rıominal  basınçta 8-37mm stent çapı dahil olmak üzere  6Fintroducer ile;
8-57, 9mm ve  10mm ç&p  için ise için 7F  introducer ile çalışmalıdır.

3-    Balon expandablestent, rnikro `Je makro elementlerden oluşan benzersiz Tandem yapisi sayesinde sürekli
radyal güç sağlarken, stcn: şaftı  _ sLı:klik olmalt ve rahatlıkla istenen yere taşınabilmelidir.

4-    Balon expandableste:ıtkullanıla`j!ilı. şaft uzunluğu 75 cm ve  135cm altematiflerinde olmalıdır.
5-    Balon expanddbl.este.ı`, 0.ı: 35  :.'.ç  kılavuz tel üzerinden taşınabilmelidir.
6-    Balon expandablestenı ma[eryali paslanmaz çelik olmalıdır.
7-Balon expandablestenı:

a)     6mm, 7mırL vı`  8mı.ı  ±`ap için  17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b)    9mm ve  10m_rı çap için 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk ölçülerine sahip olmalıdır.
Balonu ise:
c)     6,  7 ve  srı.ır .  :çin 2J, 40 ve 60mm uzunluğunda,
d)     0 `;e  10  :   ıı-.  '._`.ılor  `;,ıi:ıı  için  ise 30,  40 ve 60 mm uzunluğunda olmalıdır.

8-    Balon expandablesten .Tıiıksimum stent çapı 6, 7 ve smm için gmm; 9 ve  10mm için ise  1 lmm'ye kadar

çıkabilmelidir.
9-    Balon expandablesterıt, b&:onumıı ratedbust basıncı  12 ATM'ye kadar çıkabilmelidir.

10-Balon expandablest.'ıı., dispudble ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

KATETER,  BALON,  llı=?LİFEP`iK,  ANJİYOPLASTİ,  İLAÇ  SALINIMLI,  035",  OTW.  YÜKSEK
BASINÇLI (KV2035, G=ü0ü2)

1-    İlaç salgılayan balon, drter lezyonlarının tedavisinde ve buna bağlı kritik bacak iskemjleri diyabetik ayak
sendromlarının kalıcı ve bıışarılı tı`davilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.



2-    Balon  periferik  arterler,  arteriovenöz  diyaliz  fıstülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar  SFA,  poplitealdizaltı
arter duvarlarının korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır.

3-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef  arter   duvarma   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirme  manipulasyonunda  Hacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını sağlamak üzere ilaç Magnesjumstearate üzerine kaplanmış olmalıdır.

5-    Balon üzerine yükler,miş  ilaç 30 -60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadar dc` am eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.

6-    Balon geniş kullanım amaçlarmı için 0.035  inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon nominal basmcı 6 am, patlama basıncı 3.0,3.5,4.0 mm çaplar 20-120 mm uzunluklar için  18 atm;

4.5,5.0,5.5,6.0 mm çi`p  20-120  ınm  uzunluklar için  17  atm;  7.0 mm çap  20-120  mm  uzunluklar için  16
atm basmca dayanıklı olm\2.lıdır.

8-    Balon  3  mm  den -]2  mm  ye  kaıjar çap ve 2 cm den  -30  cm ye  kadar boy  ölçülerine  sahip  olmalı ve
kullanıcıya geniş kuilmm\  sc'çeı`_ckleri  sunmalıdır.

9-    Balon kataterin 80 `vJe  1 ?.0  .m şaft k`ıllanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
10-Balon  profili,  lıer  türl=  leTorıtja]ı.  geçebilecek  ince  bir  yapıda  olmalı  balon  çapına  bağlı  olarak  5-8  F

introducer içinden geçebilmelid;ı .
11-Malzemeler  steril  ve  orı.j;nal  a]!ıbalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve   son   kullanııırJ   taı.!r`ı   belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,   teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) }'ıl  .-.n_:yadlı  `j:malıdır.

KATETER, BALON, PERimRİK, Ar`-TiyopLASTİ. İLAÇ SALINIMLI, 018W, OTW a[V204l)

1-     Balon  kateteı.ler daya!ııık].  tjir m*teryalden yapılmış olmalıdır`
2-    Kateterin  ve  iç  \'e  d-ış  )'üi 3yler:j  k!lavuz  tel  kontrolu  ve  lezyondan  geçiş  kolaylığı  için  hareket  arttırıcı

kaygan özel  madde  il:  lıı`Flanmş  cılmalıdır.
3-    Kateterproksimali dc:ıc'l. \ jric i  c.lrnalı, ancak kırılma özelliği bulunmaınal]dır.
4-    İlaç  salgılayan  balo.-h  dıij..  leıı!,onlarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  krjtik  bacak  iskemileri,  diyabetik

ayak sendı o.m!a!.ııım  '`.-! ı : ı  w  t  .`,Ş'± `£lı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

5-    Balonun her iki  ucuııda radyoopak  işareti bulunmalıdır.
6-    Balon    kateterillac,    r3mt]:a!,    :.'l'tfemoral,    popiiteal,    infi.apopliteaJ    ve    renal    işlemler    için    uygun

olmal]d]r.
7-    Balon  periferik arteT c,ı.,  dt-ıero`' ` rıöz diyaliz fistülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar ,  SFA,  popliteal,dizaltı

arter  duvarlarmın  ku:..;ı-ır„`ısı   \ .   mekanik  anjioplasti  sonrası  ,  hızlı  iyileşmeyi  sağlamak  ve  restenoz
riskini azaltmak amaç ır.i  ı±;,rgurı ilaç yüklenmiş olmalıdır.

8-    Balon üzLriııL 3ug,'mı^r.2  .,ııi-rı Lt``L.otikpaclitaxel  ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
9-    Balon düşük lezyonlu  olnıa!ı, en Lar lezyonLardan bile Tahatlıkla geçebilmelidir.
10-Balon   yüzeyi,   )'üklc!ımiş   ola.h   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirme  manipulasyonunda  ilacın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasım  sağlama|!`Jıır.

11-Balonun  şişme/inme  =i.!ıı:s :  kısL  ulıııalıdır.

12-Balon  üzei.ine  yükleıt!ııiŞ  i:aç  3C  -60  saniye  arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve  ilaç
damar du\ {ırıııda 28  gi.L:,c`  :`L..dz`.  :c , am eden anti-restenotik etkisini sürdüı.melidir.

13-Balon    genı'ş    kullaııım    d`+aç!d.rıH    için    Over-tlıe-wire   sistemde   0.018"     guidewire    ile kullanılabilir
olmalıdlr.

14-Balon  14  atm  basıncL``  da; ,mıltlı  riıalzemeden  yapılmış  olmalı,  2mm  den  -  lomm  ye  kadar çap ve  2  cm
den - 20 cm ye kadar l`ı_`!   t.]çülerine sahip olmalı ve kullanıcıya genjş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

15-Balon  kataterin,  0,0] 8   ;ı}  ıı.m].1-.,  L  içjn  uyumlu  için  80  ve   135  cm,   150  cm  şaft  kullanım  uzunlukları
seçenekleri  ®!malıdı:

16-Balon   prof:li`    her   ',.L.'!{     l)ır,ı,:.Jan    geçebilecek   ince   bir   yapıda   olmalı   6F-7F   introducer   içinden

geçebilmelidir.
17-Malzemeler  steril  ve  orijinal  aırrıbalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  ve   son  kul!anrm  taril`.i  belirtilmjş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
İtibaren en  az  1  (bir) } ,!  mi)Jadl!  olmalıdır.



mTETER, BALON, ANIiyopLASTİ, İLAÇ sALINIMLI, 014M OTW, BASINÇLI (EN AZ 16ATM)
(KV2038)

1-    İlaç salgılayan  balon3  arter  lezycnlarının tedavisinde ve buna bağlı krjtik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendromlarının kalıcı ve başarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon  periferik  arterleT,  aı.tero\ cr``öz  diyaliz  fistülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar,  SFA,  poplitealdizaltı
arter duvarlarınm korunması ve mekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşıneyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak im.açıııa u} gun ı'ıaç y İk!t,mıiş olmalıdır.

3-    Balon üzerine 3ug/mm2 anti-restenotikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef  arter   duvarına   optimal   trmsferini   ve   balonun

yerleştirme  manip`ılas} onunda  i:acın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını, shellolicacid bazlı kaplama ile sağlamaLıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş  ilaç  3Cı -  60 saniye arasmda hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadaı` de-` am eden anti-restenoti etkisirıi sürdümelidir.

6-    Balon geniş  kullanını  aır.a;Iarını   t7iı` 0.014 inch uyumlu  Rx(monorail) ve OTW veya 0.035  inch uyumlu
OTW seçeneklerine sahip olmal:dır.

7-    Balon  14 atm basınca da}'mıkl! polyamide ve semi-compliant olmalı, 2mm den -  10mm ye kadar çap ve
2  cm  den   -  20  cm  ye  k.ıdar  b.}J  ölçülerine  sahip  olmalı  ve  kullanıcıya  geniş  kullanım  seçenekleri
sunmalıdır.

8-    Balon   kataterin,   0,035    u!ı`ımı..   için   80   ve    135   cm,   0.014   uyumluları   için   150   cm   şaft   kullanım
uzunlukları  seçenekhıi  cılmalıı:1ıır.

9-    Balon  profılj,  he[. tü=[[.  [e=yoııdzLr.  g3çebilecek ince  bir yapıda olmalı  0.Ot4  uyumlu olanlar 4F,  diğerleri
balon çapına bağlı  okrak 5~7F iııtroducer inden geçebilmelidir.

10-Malzemeler  steril  ve  oı-ij;ııal  ambalajında  teslim  edilmelidjr.Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi   ve   so»  kullarıma   taril`..   belirtilmiş   olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,   teslim  tarihinden
itibaren en az  1  (bir) )'ıl  miyadl:  olmalıdır.

KATETER, BALON, Il=RİFERİK, {"]İyopLASTİ, İLAÇ sALINntlLI, o35w, oTw(Kv2o33)

1-    İlaç  salgılayan  balor`,  ar!Çr  lez} cıılarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  kritik  bacak  iskemileri,  diyabetik
ayak sendromlarıım kal]c: vc başaı ılı tedavilerinde kullanLlmak üzere tasülanmış olmalıdır.

2-    Balon  periferik arterlt?f.j  £ı` terovu.ıöz  diyaliz fıstülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar,  SFA,  popliteal,  dizaltı
arter duvarlarınm korıjımıLSı \ c  ı{ıckanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygun  ilaç }';-.{lcnmiş olmalıdır.

3-     Balon  üzeı.inı;  3.ıg/r İ!Lı]   ı„  ..rç S `'eııııtikpaclitaxel ilaç  molekülleri yüklenmiş  olmalıdır.

4-    Balon   yüzeyi,   }Jüklı`nmiş    olan   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştime  manipulasyı`nunda  :lavın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını sağlamak üL'€.r3  ilaç Magnesiumstearate üzerine kaplanmış olmalıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş  :laç  3Cı  -  60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve  ilaç
damar duvarmda 28 gü^ıe kada!  J:c\'am eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.

6-    Balon geniş kullanım  amaçlarLt\ı  itin 0.035  inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon 3.0,3.5,4.0,4.J,=`.0 ınrn çLF  150-300 cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm çap 20-120 mm uzunluklar için 14

atm;   5.5,6.0,7.0   m.ri-.   şap   150-300   mm  uzunluklar  için   12  atm  ve   10.0,12.0  mm   çap   20-120   mm
uzunluklar için  .ı '!  atm t`as!nca  da} anıklı olmalıdır.

8-    Balon  3  mm  derı  -  12  r_=`.ı ye  kcıdaı. çap ve  2 cm den  - 30 cm ye kadar boy  ölçülerine  sahip  olmalı ve
kullanıcıya geniş  kullam`.Tı  seçeı-.ekleri  sunmalıdır.

9-    Balon katatcrin 80 ve  130  cm  şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
10-Balon  profiLli,  heT  tür!`...   lc',=j'or.Laı.  geçebilecek  ince  bir  yapıda  olmalı  balon  çapına  bağlı  olarak  5-8  F

introducer  içinden  gt; s```3il _ı.LIEıliL

11-   Malzemeler  st3ril  `rLı   -`ı,.jinal  &mıj3lajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi   \'e   s`tn   kullar!.r:\ ı.   ta!il.:   'ülılirtilmiş   olmalı,   teslim   edilen  her  bir  malzeme,   teslim  tarihinden
itibaren  eıı  az  1   (bir)  )Jıl  rırı.Lyadlı  ı)1.nalıdır.

PERİFERAL DESTEK I'L'ıTETEFıİ TEKNİK öZELLİKLERİ (KV1277)

1-    Destek    K2.tct€`L-    dı:Lj''::\    s:r.ru!.ıı    yaşanan    olgularda;    kılavuz    kateterin    desteğini    artımak    amacıyla

geljştirilmiş,  ana  .laL-c:erı.  =kl:ıtı  ı  .L.eter sistemi şeklinde  geliştirilmiş olmalıdır.

p:ffr:::`::ı:::,:;



Kateter, intravasküler kullanıma uygun olmalıdır.
Kateter yapısı tek operatör kullanımına uygun yapıda olmalıdır.
İçyapısı pürüzsüz olmalıdıİ..

Kateter uzatma ucu yıımuşak otmalı ve travmaya sebebiyet vememelidir.
Kateterin ta vascular görüntüleme}'e birebir uyumlu olmalıdır.
Periferal destek kateteri 90,  116 ve  150cm uzunluklara sahip olmalıdır.
Periferal destek kateteri 4F,5F,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmalıdır.
Kateter 0,035"/0,014" inch  kılav`ız tellerle çalışmaya uygun olmalıdır.

10-Destek kateteri, tiibü!er )J2pıda olmalı ve bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek olmalıdır.
11-Destek kateteri, }'apısıııd€ır  dolayı güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.
12-Periferal destek katetjııi, ıcl]i p'ıkc:ler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde belirtilmelidir.

ATEREKTOMİ SİSTEMİ (KV1280)

1-    Üst    ve    alt    ekstremiteptjriferal    arterlerde    karşılaşılan    lezyonlarda    tekrar    akımı    sağlamak    için
dizaynedilmiş yeni]il.çi bi,. aterel:t3mi ve aynı zamanda trombektomi sisteıni olmalıdır.

2-    Sistem  yumuşak  trcml`us,   yu!t!uşak  plak,   fibroz  plak,  zorlu  kalsifikasyonlar,  CTO   gibi  çok  çeşitli
arteryel  lezyonda ku'!:ınılabılm./=.idir.

3-    Kontrol   bölmesine   g:ren  mous:'ıı  olan  tek  kullanımlık  bir  kateter  ve  çok  kullanımlık  bir  kompakt
konsoldan  cluşma:ıJıı .

4-    Konsol,  biri  aspirasyon \'e diğeri  infüzyon  için  olan 2 peristaltik pompa.  sistem kontrolörü,  güç  ünitesi,
tuş  takımı  arayüzü  `/e  cih9/ın  çalışma  dumunu  gösteren  LED  göstergelerden  oluşan  çok  kullanımlık
kompakt bir ünite  ol+nE.l '.:lır

5-    Konsol, çalışmakta o'``ıı t:3teteı :ıı  ölçüsünü ve operasyon süresini ekranında göstermelidir.
6-     Cihaz ile birlikt€  çalışiııı  '<.a:=te..1:rm  1.6'dan 3.4 mm'e  kadar çıkan 4  farklı  ölçüsü olmalıdır.
7-    Kateterlerin   diz   alt:   Lullmım    `ygun   olarak    1.6mm   ve    1.85   mm'lik   altematifleri   olmalıdır.    1.6

mm'likkatet€T  m:ııimjrn   2.j   nı!`-.   damar  çapında,1.85   mm'likkateter  ise  minimum  2.75   mm  damar

çapında kullanıma  uy gm  t)lınalıdıL`.
8-     1.6 mm vc  1.85  r?ım  L`lan  i/.ı`.etc:k`ri..  gövdeleri  145  cm uzunluğuııda olmalıdır.
9-     1.6 mm ve  1.85  mm o!an 1  '*teterlcırinrotasyonel hızı 61.000-76.000 RPM aralığında olmalıdır.
10-Kateterlerir^  diz üstü  !.T..l:d:\ıınL  ıı}Jgun olarak 2.1  mm ve 2.4 mm'lik altematifleri olmalıdır. Diz üstü  için

kullanılabilen  bL! katc t.:.-leı  ge! `i;l:} en  bıçak teknolojileri (XC`)  sayesinde  aynı kateterin iki  farklı ölçüde
kullanımına imkarı  \ı _.rt:ı :k 2.1  ı!mı`den 3.0 mm'ye ve 2.4 mm'den 3.4 mm'ye genişleyebilmelidir.

11-XC 2.1  mm  .1a.rı kjı.LıeJ  min.rı-ı..-ı. 3.0 mm damar çapmda. 3.0 .oıçaklar açık pozisyonda ise minimum 4.0
mm  damar  çapında,  XC  2.4  rrL.rı  Ülan  kateter  minimum  3.5  mm  damar  çapında,  3.4  mm  bıçaklar açık

pozisyonda ise minirıu.-ıı  4 ,5  ıı!n  dimar çapında kullanıma uygun olmalıdıı..
12- 2.1  mm olan kat=tcri.. 5tli-\"Jes;  ] J f  m uzunluğunda, 2.4 mm olan kateterin gövdesi  120 cm uzunluğunda

olmal]dır.
13-2.1  mm  olm  kat3t.?:[Tıı .lıLyı)rı.:  !`.ızı  59.000-74.000  RPM,  2.4 mm olan katete[inrotasyonel  hızı  55.000-

70.000  RPM  cjlmalıd`_-`

14-Tüm kateterlcr.ı?14'   `. .`1  \ $  7  F  liıiıf il3 kullanıma uygun olmalıdır.

15-Sistemin katet€rirı.iıı u{. jnııa inft.ızj oıı için ve sıvı, çıkarılan doku ve trombusaspirasyonu için birden fazla
birbirinden  bağımsız  ı±;sta.l  giıı:ş  Ü`l!r.alıdır.

16-Kateter   lezyona   öncc(!c.:.   ilL`rlı`Lihıiş   olan.014"  tel   üzerinden   yüklenmeli   ve   bu  tel  kontrol   bölmesi
üzerindeki   GARD'a   sal>i.lenelıilmeli   ve   bu   şekilde   telin   işlem   sırasında   rotasyonu   ve   istenmeyen
hareketleri engellenm.:idir.

17-Kullanıcı  kateterin  L`ozisyonu   Ları`ıamlandığında,  tüm  sistemi  ve  tüm   özelliklerini  kontrol  bölmesinde
bulunan  mous3  üıüıı.r. =3Tı  kü!ıtı-J_ı_  edebilmelidir.

18-Katerlerrctas}'ctr.L`l   kcj.r.rı:   t.c`l`..ı.`Lj:13ri   sayesinde   her  türlü  plağın  temizlenmesine   imkan  vemeli   ve
konsantr!k]umen  yara=malıdıı.,  a) ! ıı`a  önden  kesme  teknolojileri  sayesinde  total  oklüzyonlar  için  etkili

çözüm sımmalıdır.
19-Cihazın kullanımı  bo) LLıcL `^ık.ti \ ıj} on ve geri  çekme (REX) düğmeleri  basılı durumdayken,  inftlzyon ve

aspirasyonfonsi}7c`rılar ı  5urekli  ü ldıak çalışmalıdır.  Düğme  bırakıldığında  ise  otomatik olarak rotasyonel
kesme durm2.1ı ve bı ııa parallcl ı` :dı ak inftizyon ve aspirasyon da dunnalıdır.

20-Mouse  üzeriLride   j:Çıh.L.  bi;   düğı...~-  (REX  düğmesi)  bulunmalı  ve  kateter  geri  çekiliTken  ya  da  dışarı

çıkarılırk`;n   bu   c!üğr.L`}ı=   bıı.siiJığıııda  otomatik   olarak  bıçaklar  açık   ise   kapanmalı   ve   kateter  ve   tel



arasındaki   sürtünmenin   azalması   için   rotasyonel   hız  tüm   kateterler   için   24.000   RPM'ye   düşerek

güvenliği sağlamalıd ı`r.

MİKRO TESLİM KATF,TERİ ŞARTNAMESİ  (KV1276)

1-    Paravalvüler sızıntı kapama işleminde kullanılmak üzere geliştirilmiş olmalıdır.
2-    Venöz kapakların üzerine interfasyal erişimi sağlayacak yapıda ve dayanıklı olmalıdır.
3-Kılavuz teli interfasyal olarak i!c.,-[eyebilmelidir.
4-     Mikro teslim kateteıi 90 cm ve 6F çapında olmalıdır.
5-    Mikro  teslim  kateteri  burulmalara  karşı  örgülü  olmalıdır  ve  USG  altında  kolayca  görünebilir  şekilde

ekojenik olmalı(|ır.
6-    Bütün işlem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
7-     Set  içerisjnde  girişim  seti  ve  kıla\JLız tel  bulunmalıdır.
8-    Bütün işlem ınalzemcleri  ile biı`likte disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.

İNTRADUCER SHEAT ŞARTNAMESİ (GR1066)

1-    Entry Kaıcter atı.av mitik damar Lr`.ıenine zarar vermemelidir.
2-Hidrofilik yüzeye salı.ip olmalıdır.
3-     En az 65.90  cm  uzun!ı.ığunda o!!ııalı  `/e 6F-7F-8F  olmalıdır.
4-    Dilatasyon yapacak l:atcteıid3 a)'+rıca hidrofilik olmalıdır.
5-Kullanılan setle uyumlu olmalıdir.
6-Sistemde  side  port  !ümcrıi  bulunTıı:_ı.:ıdır.

7-Katater yapısı mikro örgülü olm.alıdır.

STENT, VASKÜLER, PERİFERİK, GREFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDE`T AÇILtl\', NİTİ?loL, UZUN (15 cm VE ÜSTÜ) (KV2028)

1-     Stent  Greft iç}'apısı  \Tiıiro!den  iı`,ıal  edilmiş olmalı,  içi ve dişi epTFE  ile  kaplı olmalıdır.
2-     Stent  Greftin  iç yi.ızc,ıiı.ıe  Kf.Tboıı  :mdirilmiş  olmalıdır.

3-    Stent Greft yerleştirildikten  sorı.ra yer değiştimesini  engellemek üzere proksimal ve distalinde 2mm'lik
kaps]z kısım  bulunmalıdır.

4-    5,6,7,8   mm   çaplırda    l\,8ı_`t,lL\':.,120   mm    uzunluklarda;    9,10,12,13.5    çaplarda   60,80,100,120   mm
uzunluklaıda  Jeğişi.k  to, ldrı  oJr.ıjı:Jıı.

5-    80 cm ve  117 cm c;lac3!ı` şekilde ik! farklı katater uzunluğu olmalıdır.
6-    Stent Greict in proksiı:ıı!lin(lfj  ve  =istalinde x-işini altında görünümü kolaylaştıracak markerleri olmalıdır.
7-    Taşıyıcı  kateter  bülı.`l.ı!.`..ıe   -   kııi:r.rialara  karşı  güçlendirilmiş,  braided  yapıda  olmalı  ve  ucunda  marker

bulunmalıdLr.
8-     Stent   grefti   sı`rbe>`t:€şt:rmek   içjn   kılıf  çekildiğinde   taşıyıcı   İç   kateter   üzerinde,   herhangi   bir   çıkıntı

kalmama?ıdır.

STENT, VASKÜLER, Pİ:RİFERİK,  GREFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDF,N AÇ:LAr\, NİTİ`-OL, KISA (S cm VE ALTI) (KV2026)

1-    Stent Greft iç yapısı Nitiııolder. ':mal edilmiş olmali, içi ve dişi epTFE ile kaplı olmalıdır.
2-     Stent Greftin  iç  yı:.ız:} `\rıc  YLarb..`rı  emdirilmiş  olmalıdır.

3-    Stent  Grcft  }'erlcstirildiL.;!?  so.r`ı'a  y3r  degistimesini  engellemck uzereproksimal  ve  distalinde  2mm'lik
kapsizkisimbulunmaliJiı.

4-    5,6,7,8   nı:_-ı   ç{ı.£la.ı.d£    =`(J,:;tt),&ı),   ıım   ızunluklarda;   9,10,12,13.5   çaplarda   30  ve   40  mm   uzunluklarda

değişik  boyla^.±  t`jlım_l ıt_İ]'L

5-    80 cm ve 117 cm ola.`ak sekilde iki farkli katater uzunluğu olmalidir.
6-    Stent Gref. in proksimalinde ve rJl=',alinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.
7-    Tasiyici  katetı`r  bu:tLu.ı'..3  -  kjrı::r.ıi!ara  karsi  guclendirilmis,  braided  yapida  olmali  ve  ucunda  ma[keT

bulunmalidir.
8-    Stent   grcfli   scrbz..-ılısıirmck   ic,in   kilif  cekildiginde   taşıyıci   iç   kateter   üzerinde,   herhangi   bir  çıkmtı

kalmamai:dır                                                                                                                                      /



VASKÜLER KAPATMA SİSTEMi, 5-9 F (KR203l/GR1288)

1-    Vasküler  kapatma  sistemleri  l.emoral  arterlere  yapılan  girişim  sonrasında  ponksiyon  yapılan  bölgenin

güvenli bir şekilde kapatılarak hemostaz sağlanmasına uygun olmalıdır.
2-    Hastada kullanılan sheath'e göre sistemin 6F -8F seçenekleri olmalıdır.
3-    6F cihaz 6F & 7F introducersheat ile sF cihaz sF & 9F introducersheat ile kullanılabilmelidir.
4-    Sistemler    hastaya    girişim    yapılan    standart    sheat    ile    kullanılabilmelidir.    Cihazın    kullanımı    için

lntrodüsersheat değişimi g€re.<m=melidir.
5-    Hastaya uygulanan vasküler kapama 90 gün içinde tamamen absorbe olmalıdır.
6-    Kollajen, aı`choı  \ e  sutuıc  si5tcıııi  st€ril paketin içinde ambalajlanmış olmalıdır.
7-    Arterin  iç  du`,'anna  sıabiL.:`,ııcn  afı.horpollacticco-Gloclide  (PDLG)  polimer  malzemeden  yapılmış  olup

arterin dış duvarına s'±bitlenecek olan kollajenesutur ile bağlanmış olmalıdır.
8-Kollajen malzemesi bc)\'ine olmalıdır.
9-    Suture malzemesi  PolyGlycolic  Asit (PGA) olmalıdır.
10-Sistem  üzerinJe  aı-Lu   lokaliza,b;/cııunu  görmeyi  sağlayacak  ve  kullanan  uzmana  kolaylık  sağlayacak

görsel markerlar clmc,!ıdıı..
11-  Sistemin  ı=alt.c[tı,ıımı`L:i,  ıjlası  1 uıı.f,ıı-ıinasyonu  önleyecek  bir  diziıyııda  olmalı  ve  cihaz  steril  paketinden

çıktıktan  so_n._a  ILL:laıııııı2L  hızı.r  ı)1ı!ıalıdır.

12-Malzeme  steril ve  orj';ı`ıal  aınbalajııı.da olmalıdır.

VASKÜLER KAPATMA SİSTEMi ŞARTNAMESİ (GR1288)

1-    Tüm damar kapatım :şlc..-. ılerin3  u}'gun olmalıdır.
2-      Kapatma  i.şl.ıı.i  €.ııı'~..; :izLı!`.  pı.1iı..ıı`ı lL`  }Japılmalıdır.

3-     Hastanın kanzn-ıi5ı  !ııııL\ıJa clı'ıı.duı LluF hematom oluşumunu engellemelidir.

4-     Sistemin  giriş  katet€.r:  5-9f aıalığ ..-. cJa olmalıdır.
5-Uygulama sonrasoı antiseptik bariyer oluştumalıdır.
6-    Kullanımı kolay olnu:±d:r. UyguLııııa aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7-     Ürün kullanım  ömrü  rııinimum  1  }'ıl olmalıdır.

VASKÜLER KJıp`ATl\IıL £İSTlir`Iİ ş`ARTNAMEsİ (GRı289)

1-    Tüm damaır kapamıa  :şicmlerine  ..}gm olmalıdır.
2-    Kapatma işlemi embc)lizan  polim6.rLe yapılmalıdır.
3-    Hastanın kanaması 2,.  ı.:..da durd`ı, .:lıp hematom oluşumunu engellemelidir.
4-     Sistemin giı.iş  katet€ri   l oF \e  ü_7,6ri olmalıdır.
5-Uygulama sonrasoı uı\:iseptik bari} er oluşturmalıdır.
6-    Kullanır.-,ı :\cjli.,  c,li,ıl^.ıiL .  TJ} gL.ııi,:a aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7-     Ürün  kullanını  umrü  ııı;ıı.:!mm  1  ) ıl  olmalıdır.

AMPLATZ SUPER STİFF KILAVUZ TEL (KV1294)

1-    Amplatz Supeı.Stiff llıkvılz Tc : `:-.^`  hem vascular hem nonvascularuygılamalar için ideal olmalıdır.
2-Amplatz  superstifflf.ılau,.ıı! Tj!  t.L.fl.on  kaplama olmalıdır.
3-     Amplatz  S.;Lı..StLT l=_::j. , ıı.   rt  .... L'  C}.035"  ve  0.038" çapa sahip olmalıdır.

4-     Amplatz  Supcrst:ff Kıl:. , jız Tcl'lüıı  75,14.5,180 ve 260 cm toplam uzunlukta olmalıdır.
5-    Amplatz  Supersıiff Kılaıtuz  T€l'lerindistal  kısımları  1,  4,  6  cm  ve  7cm  flexible  düz  ve  3  mm  J  olan

seçenekle[i  cıl'nalıdır

6-    Amplatz Superstiff F`=ıla``'uz Te!-icr disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

KILAVUZ TEI., 032'.-?.:8.', St.Tr>rF  SERT, TEFLON KAPLI, RO UÇLU,140-190cM (Kvı304)

1-     Kılavuz T.=:  ırı;Lslamı..:Ll çı;'ıi:ı„  Prl r£  kapk.ma şafta sahip olmalıdır.

2-    Kılavuz Tel ucuna dcrğrıL  inceln-ı€li,  bu sayede çok esnek ve şekil verilebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-    Kılavuz Tellef in  uç  aianlan,  iç  kısını  paslanmaz  çelik  olacak  şekilde  radyopak  altın  kaplama tungsten

springcoilwound  ile  l`:aplanmış  ol.ı'ı-ıalıdır.

4-    Kılavuz Tellerin  kul:anilabilir uz.ı.Jılukları  140  ve 200 cm.  olmalıdır.

®



5-    Kılavuz Teller disposablc w  Lullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

6.GRUP
PPTFESUPRARENAL

KILAVUZTEL,032"-038",SÜPERSERT,TEFLONKAPLI,ROUÇLU,260-300CM(KV1306)

1-     Kılavuz T3!  ;)dslaım'ıdjı +eiiiı,  F`TFE :üplama şafta sahip olmalıdır.
2-    Kılavuz Tel ucuna doğru incelmelı, bu sayede çok esnek ve şekil verilebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-    Kılavuz  Tellerin  uç  alanları,  iç  kısmı  paslanmaz  çelik olacak  şekilde  radyopak  altın  kaplama tungsten

spring coil wound ile kaplanmış olmalıdır.
4-    Kılavuz Tellerin kullanılabilir uzunlukları  185  ve 300 cm. olmalıdır.
5-    Kılavuz T3ller disposaLle \e ku.lüLımıa hazır steril ambalajmda sunulmalıdır.

TÜP a.ÜZ) GREFT, 3C  Cl`I l,7E Ü3TÜ tKvllo8)

1-    Greft Dacron maLzemcden, knittecl örgü tekniği ile yapılmış olmalıdır.
2-    Özel    dikimi    sayesinde    preclotting    işlemi    olmadan    kan    sızdımaz    yapıda    olmalı,    porositeyi

engellemelidir.
3-    Emdirilme   işleıııi   a:j``:ıit   .v€   L7cjji)'anat   içermemelidir.   Böylelikle   dehidrotemal   çapraz   bağlı   yapısı

sayesinde kan sızdırmaz özellik[e olmalıdır.
4-    Pulsatility!  L:LIJırabiL.ı  \.:.',v=[l    `'ı  l:olay  kullanımlı yumuşak bir dokuya sahip olmalıdır.

5-    Dış  yüzeyin  kırçıllı  yapısı  düzgün  doku  oluşumunu  desteklemeli  ve  iyileşmeyi  destekleyici  incelikte
olmalıdlr.

6-    Tromboz ve türbü[ari oluşumunu cngelLeyebilmesi için yumuşak geniş kıvrımlı tasarıma sahip olmalıdır.
7-    DamarlarLn   çapı  6  i!e  34  mm.   arasında  ve  uzunlukları   15  cm,  30cm,  60  cm  ve   100  cm  ölçülerinde

üretilmiş  olma!ıdıİ .

8-    Damarın   dokuması,   yarı:ma)a,    dilatasyona,    gerilmeye   karşı   dayanıkılığı   sağlayan   tarzda   olmalı;
anastamoz } iıpılaı Jı ıh`Jilıı'Ja ;ıl[lLıınmemelidir.

9-    Düzgün yerleştiıTLıcyi Lı)laylaştı"ak için, damar boyunca uzanan radyo-opak çizgileri olmalıdır.
10- Özel bir sütür malzemesi gerektimemelidir.

pERİFERİK AKIM yöNLnNDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (Kvlı67)

1-     Periftrik arter aııe`ı.]z[Lıal"iıı:;  tedavisi  için  uygun olmalıdır.

2-    Akış  modü:a:ürt:  öı±Lji,i.h  ıl+tM:ı  tel  (nitinol)  çok  katman  ağ  örgüsü  şeklinde  örtLlmüş  yapıya  sahip
oımaııdır.

3-    Akış modt!kıtörü çap.  5.0 ve  16.0 nm çaplar arasında fariclı seçenekleri olmalıdır.
4-    Akış   modülatörü    uzmluğunun   20mm'den   94mm'   ye   farklı   uzunlukları   olmalıdır,   kateter   teslim

sisteminin is:  100(nı  ve  160crr h.)   ıızımluğunda çeşitleri olmalıdır.
5-Kendinden genişle} =ri (self expaııdable) özelliğinde olmalıdır.
6-    Akış modt:latörü  Lr.L.','ı ;=ı`_uıı;ıj  L`ulıinduğu bölgeye uyum sağlamalı, damarın şeklini alacak şekilde esnek

oımalldm.
7-    Akış   modülaçörü,   arİ€.,ııma   şelLlieri   itibariyle,   saccular,   fi]siform;   tüm   tedavi   seçeneklerine   cevap

verebilmclidir.   Akış   mriülatörü   Özemği   anevrizmadan   veya   sağlıklı   bölgeden   çıkan   yan   dalların
kapanmasını  Önlem€lidir.

8-    Sistemde yer!eş!m  kı:.la;'Lğ]  3ağ;ıııa!c  için markerlar bulunmalıdır.  Bu  markerlar aynı  zamanda sistemin

görünürlüğürıü  de  sağlitiııalı'Jır.
9-Cihaz   isteıri:€n   koııujıı.;   ,..t,`Li!L.miyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğunun   %50'si   kateterden

çıkarılmamışsa,  ci]ıa£  liLhrLı  14*Lc,`,/  :çine alınarak yeniden konumlandırılabilir olmalıdır.
10-Akış modü[atı5ü  ).n:5"  lü:£\ JLz tjl  ılc  u}umlu olmalıdır.
11-Cihaz, ker.di  ker.c{}ne  açılıp  lüi,aııLıbi!en  bir sisteme sahip olmalıdır
12-  Akış modülatörü  fne3tcre }'apmaya uygun olmalıdır.
13-Cihaz anevrizma teLjf.`/:`=in:  akn.._  } 5rılendirerek yapmalıdır.
14-Bir kez imp!mt€  edi{ i!;i=(Ie, c!hiz manyetik tanı ve kontroh3 izin vermeli ve MR uyumlu olmalıdır.
15-Anevrizm  E.kınır i  tllh  rştLrır`   .::,ffl  anevrizma kesesine uygun olarak seçilmelidir.



17-Malzeme steril ve orijinal  ambalajında olmalıdu.

AORT AKIM YÖNLENDİRMELİ AKIŞ MODÜLATÖRÜ (KV2032)

1-    Cihaz,  en  az bir dalı  içeı.en  ao!\  anevrizması olan hastaların  endovasküler tedavisinde  kullanılmak üzere
özel olarak tasarlanmaLıdır.

2-    Cihaz,  en  az  20  mm  proksimal  ve  distal  yerleştime  bölgeleri  olan  anevrizmasız  bir  aoıl  segmenti
@oyun) gereklirir.

3-    Cihaz, anevrizmanın boynundan ana damara girecek şekilde tasarlanmalıdır.
4-    Çok  katmmlı  aoıı  a-`ıŞ  rıır`ji.`.l{ıtıirü,  radyoopak.  tübüler,  keııdi  kendine  genişleyen,  akış  yönlendirici  ağ

çok katmanlı  ağ impıam  olma]1Ldır`
5-    Cihaz 80 mm  ile  200  r`'...-. ı  arasır_dı farklı boylarda sunulmalıdır.

6-    Supra-remlciplakstcrL.€ıtemigrasyonu engellemek amaclı kancalar bulunmalıdır.
7-     Süper elastik biyoıneJil.;ı! ıı^;tjııol alaşımlı  malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
8-    Çok katmanlı boıu Şeklinde ağ yapısında örülen örgülü tel yapı olmalıdır.
9-    Anevrizma akım dönüştürme cihazı bir taşıyıcıya monte edilmelidir.
10-Anevrizma,  akım  dö  ! =Ştü ...-.ı.j  cilıazlarına  salınmaya uygun  olmalıdır.
11-Taşıma  sistcmi   1 sF  `,e  20F  bıjj  .:<.larında  ve  cihaz  25  mm  ile  44  mm  arasında  farklı  çap  varyantlarında

olmalldlr.
12-Dar,   tortuoz,    acil!    `,c    :iiL[sifil(lı`±`,yonlardangecisikolaylastimak   için   tasiyici   sistem   hidrofılik   kaplı

oımaııdır.

13-  Serbest  bıı.akma  cih£ıLı  `ı=l{  p2.fça  c`Imalıdır.

14-  Cihaz  esııck,  Ğ :-g`.jl j  c : malL 3t! .

15-Cihaz. optimum yi.`..7f,;J  'tt.plş.!r.`:ı±    : jğ!arken yan dallaı.a gelen perforasyonu veya akımı korumalıdır.
16-Sistem  hastıı  göre  üz...ı!  ı:.re:lm   =,l:,ııalıdır.

17-Cihaz,  kendi  kendi!]€  açilıT;  kap=ı!.ıabilen  bir sisteme  sahip o]malıdır.
18-Cihaz   istL`ı:i!eı`    !Loı`L..ı`.ı   }'€rl..şt:ıilgmiyorsa   ve   kullanılabilir   cihaz   uzunluğunun   %50'si   kateterden

çıkarılmamışsa,  cih2z /.ı'lıı.ar `.{ateteİ. lçine  alınarak yeniden konumlandırılabilir olmalıdır.
19-Stent  fnes`.erc  , dp: -.-. ;) ı  .ıı,`gııı!  ı.1ımı::dır.

20-Cihaz an'LL`'rj£ı"L t=ıja`.; {s;i!ıi  akım:  } önlendirerek yapmalıdır.

21-İletim  sistem:,   0,035.'  l`:L`ı  Lız  {.ı'   :le   uyumlu  olmalıdır.  Akım  modülatörü  dağıtım  sistemine  önceden

yüklenmiş  c.lmalıd;.r.
22-Floroskopi  iltı.!`da sJ`ı?:-.:irı  ':.(, i= ı,ıt'.,ııı`ı`Lu  daha  İyi  görmek  içirı  bir  işaretçi  markerları  olmalıdır.

23-Cihazın      fıcrusk3pi      i:t.i,'İ:.,:      göı..üııürlüğü      arttırılmalı      ve      bu      şekilde      cihazın      daha      kolay
konumLarıdLrılabilmLıLii  :+` in pı.ı :tsi._ıal  \re  distal  uçları  floroskopi altında net olarak ayırt edilebilmelidir.

24-Bir kez irLplan{€` ediljiğiı:de. c`ihaL ıı?anyetik tanı ve kontrole izin vemeli ve MR uyumlu olmalıdır.
25-Anevrizrı'ıa al`iın`,ını d L'._üttü± ınc  ; !h{.zı  anevrizma kesesine  uygun olarak seçilmelidir.

26-Malzem€  st=-ı.il  `ılma:idiL'.

BALONLA AÇILAl`:' 1.T.TrE ll.l_PLI OTW STENT (KV1176)

1-     Stent bir  balcıı..ı yük:`:1.  (lL...1cııı  ',._;i_.dable)  /jlarak paketlenmiştir.

2-     Stentin }'ükleııcliği  bıı'!.`±ı  :at(.xı.... :c   , .J  rjon-compliant özelliktedir.

3-     Stentin  tzış=mı`  sisteır j  ?,-35"  (.`\J.fl.lı€wiredır.

4-Stent 316L pd:;Lr_ım<.  rs,=liktcn  ı.ıamuldür.

5-    Stent  Film-Cast  tekııolcjisi  ilc   .amamen  tek  parça  halinde  epTFE  ile  kaplıdır  ve  dokuya  (kan  akısı

yönünde }'a  (lt`  /=8.,n=`t .d;  ırl'Ll  'ı.  .=`j.  bulunmamaktadır.
6-     Sistemin kateteı. }apı5i  "dog b.ı\ı`l   o!arak aç[labilmesi  icin üç lümenlidir.
7-     Stentin çaplaı-ı  5mm,  J   _ı.-_,.  7rhı„  3r.``?.ı.,  9mm,10mm'dir.

8-Stent  bo)1.ı.ı!,'. 6mm,=:`!`ı..ı,3=  mı=.,  ~`8mm,59mm'dir.

9-     Sistemir.  :`artt.eı-uzu .... iı.ğı:  sc,cıı\=1`iı! i  80cm  veya  120  cm;dir.

10-5mm-6mm_  ça:larmıw   . t.:iT}m  \ .  :2  ır.ım  uzunlukları  için  kullanılacak  introducersheath  6FR,  diğer  tüm
ölçüler için ku,lla"la:`alı int.rodıj.c! Sheath 7FR'dir.

11-epTFE'ninp+=ozites:   1  ).'.`.  '.=0  i:ıi.{.. Jnduı..

12-Stentin balonu ncmi,ıal ç ı.+`.r.L 8  `t'ı.TM'de  ulaşnaktadır.  Stent balonunun ratedburst basıncı  12 ATM'dir.
13-Balon  katt;t.`ı ı  Ş ;stenıiııiı'ı  lıeı   ::fL:  ıJ'` ııııda da  stentinfloroskopi  altında görünmesini  sağlayan  altın  kapkflgfl

radyo  opal,=   iŞ €`,ı ı. tler  `=ı .. ' . ı .iıı ı l`:tz.J İ ı  .

..         ı.



14-   Stent,  etilenoksit  ile  steri!  edilrTıiştjr.

15-  Stent open cell  (açık hüc,re) .vapıı,ına sahiptir.
16-Stent post dilatasyon özell{ğe sahiptir. Konik, daralan ve flare (yayılan) şekillerini alabilmektedir.
17-  Sistemin  ilyak ve renal aııer uygulamaları  için CE onayı bulunmaktadır.

18-  Sistemin en az 1  tane Randomize Kontrollü çalışma ile kanıtlanmış klinik takibi mevcuttur.

STENT, VASKÜLER, PERİFERİK, BALONLA AÇILAN, OTW (KV116l -GR1129 -KRl ls4)

1-     Stent, peı.iferal uyguliı-.-L=.larda kı:l:mı!mak üzere balon extandable (balonla açılan) özellikte olmalıdır.
2~     Stent,  0.035  inç  kılaı/-j= te!  ``iizc£inderı taşınabilmelidir.

3-       Stent taşıyıcı  sistemH)TW ol;'ııalı`Jır.

4-     Stentin altır,da. kullamlar`.  ba: )ri,  scrııi  kristiyalden oluşmalıdır.
5-    Stentin her iki ucunda da üçer adet radyoopak altın marker bulunmalıdır.
6-     Stent,  disp)sabLı3  \Je   `ııj  tı,ıırıf  r ;L7ır  steril  ambalajında sunulmalıdır.

7-     Strut kalınlıklar 4-8 mm  arası,150  Hm, 8-12 mm arası  190 ıım olmalıdır.
8-      Stentshaft uz`j]luğ`L.15` .r.'_,  lı  1 f  ._ı`.  ve  150  cm olmak üzeı.e 3  seçenek olmalıdır.
9-     Bütün çap  Ölçülerdi`l i  ıı.taLc.ir_`ı`.ır  5  mm'e kadar 6f ıntroducer 7,8 mm'e kadar 7f ıntroducer, 9,10 mm'e

kadar  sf ıntrcducer,  : ]  :ı.ır,]  is=  ?f ı!!:roducer ile çalışmaldır.
10-Stent, 4,5,6,7,8,9,10,12  ..m  ç;r` ö:çü seçenekleri olmalıdır.
11~  Stent uzuıluk seçene'r:lc]i  18` 28, 38,  58 mm'e kadar olmalıdır.

BALON EXPANDABm V.LSKt;TLER STENT (KV1161)

1-    Periferal    va3kü::ı     LIL` gul:!T_.`Lt``...`la    kullanılmak    üzere    balon-expandable    ¢alonla    açılm)    özellikte
olmalldlr.

2-    Balon  expandat)leste„,::£ı::`.€.ri,  r.ı``ııjnal  basmçta 8~37mm  stent çapı  dahil  olmak  üzere  6Fintı.oducer  ile;
8-57,  9mm  \,ıe  1. Omm  ç£ij`  içiıı  isc  i;:n  7F  introducer ile çalışmalıdır.

3-    Balon expandablestent, r.ıikıo \r: makro elementlerden oluşan benzersiz Tandem yapisi sayesinde sürekli
radyal  güç  sağlıı kcı.ı,  sterLt ş:ıüı  ?> ,ı :k]ik olmalı  ve rahatlıkla istenen yere taşınabilmelidir.

4-    Balon expandablestentkul!aııılabil.. Şaft uzunluğu 75 cm ve  135cm altematiflerinde olmalıdır.
5-Balon expaıı.d.t`19stc  -.c,?. ' 15  iı,¥      lavuz tel  üzerinden taşınabilmelidir.

6-     Balon expandableste.ıı'. ıı.`ıL[c.r:, dii pdslanmaz çelik olmalıdır.
7-       Balon  exi,aııddblcst`:ı;L.

a)     Smm, 7ır,`..ı `vc. 3m=_ı  sL;  ıçin  17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
lı)    9min ve  10.r..m ç`ap  içiı-ı 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk ölçülerine sahip olmalıdır.
ı3al,Jllu  iSC.

t;)     6,  7  v€  S.r`r.-ı  :;]ıı  :C,  10  `'e 60mm uzunluğunda,

d)     9  ı/c  10  .'.ıı_rr.  l:.lurı tir.  için  ise 30,  40 ve 60 mm uzunluğunda olmalıdır.
8-     Balon expa.ıdabies!L-r.L  .'.ı:.:{Ş,iıı-.uı`,-ı  L:te.rıt  çapı  6,  7  ve  smm  için  gmm;  9 ve  lomm  için  ise  1 lmm'ye  kadar

çıkabilm€1idir.
9-    Balon  expandable  s.jııL,  L`alu:ıLıııuu,  , dtedburst basıncı  12  ATM'ye kadar çıkabilmelidir.
10-Balon ex+untıble 5tcr+ ı:{sp`ja'Ü:.  `, 3 kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

KATETER,  BALON,  İr,ı]RİFEF.İK,  AN]İyopLASTİ,  İLAÇ  SALINIMLı,  035„,  OTW,  YÜKSEK
BASINÇLI (KV:03,5, GR-:OC-i)

1-    İlaç  salgılı`}'f, `  balor:, ~rter lcz}'oıtldrının tedavisinde ve buna bağlı kritik bacak iskemileri diyabetik ayak
sendroml:'ırı_.=  n  ::alıt; .   ı ı`  başı.:rılı  t`  3.±` :le:inde  kullanılmak  üzere  tasarlanmış  olmalıdır.

2-    Balon  p€L:fe. ;'`.  art?rlcr,  Lır'.ıri `  r` ;ı.lz  diyaliz  fistülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar  SFA,  poplitealdizaltı
arter duvcırlaı ırıın korunn``ası vl  Lnekanik anjioplasti sonrası, hızlı iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak ama;ır.a  u) gı.m  il ıÇ  yl`` :?ıımiş  olmalıdır.

3-     Balon  üzeriıı€  3ııg'ı^-ı{_-L:  L._^'.ı  rcL;( ciıotikpac]itaxel  ilaç  molekülleri yüklenmiş olmalıdır.

4-    Balon   yüzı'yi.   yüklcnı:-,i3    o:|ıı    paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   traıısferini   ve   balonun

yerleştimıj  _r_rıaLı,ipula3/ o!ıu.rida  ilıL.[ı  kan  akımı  ile  yıkanmasını  enge]leyerek  taın  korumalı  bir  şekilde
taşınmas;!`.ı  siığldm£:.  :.-zcı.:  ::aç  lr':jgnesiumstearate  üzerine kaplanmış  olmalıdır.

5-    Balon  üzr=ı-iııı  }ükleııHı;Ş  :laç.  .lc      :0  saniye  arasmda hedef damar duvarına  transfer edilebilmeli  ve  ilaç
damar du , a"ıda

P¥.._'`   "J  ,_ı

8 güııc kadaıı  J. v £rr`. eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.
ıol\                  __      .-_  -`l: ----ir-j,"a`
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6-    Balon geniş kullanım amaçlar.!w  için 0.035  inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon nominal basmcı  6 atm. patlama basıncı 3.0,3.5,4.0 mm çaplar 20-120 mm uzunluklar için  18 atm;

4.5,5.0,5.5,6.0 mm  çap  20-12()  mrı]  uzunluklar  için  17  atm;  7.0 mm çap 20-120 mm  uzunluklar için  16
atm  basınca dayanıklı  olmalıdır.

8-    Balon  3  mm  den -  12  mm  ye  kadaı  çap ve 2 cm den  -  30  cm ye  kadar boy ölçülerine sahip olmalı  ve
kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

9-    Balon kataterin  80 ve  130 cm şaft kullanım uzunlukları seçenekleri olmalıdır.
10-Balon  prJfili,  her  tü,lü  lez)/o_'.ddn  geçebilecek  ince  bir  yapıda  olmalı  balon  çapına bağlı  olarak  5-8  F

introducer  içinden gcrg`ct,ilıııLliJiı.

11-Malzemell>r  s[eril  \ .>  onjim'ı  anı`udlajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi  \J€  mı  kulla!ırri  Ldı.hi  belirtilmiş  olmalı,  teslim  edilen  her  bir  malzeme,  teslim  tarihinden
itibaren  eıı  az  1   (bir)  }J]l  nıiyadlı  rjinıalıdır.

KATETER, BALON, PERİFERİK, ANJİYOPLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, 018", OTW (KV204l)

1-     Balon kateterler da}  ..r.!:{lı.  tıiı.  r!ıjJeryalden yapılmış  olmalıdır.

2-    Kateterin  ve  iç  ve  d`ş  , ı.iz:}'1eı:,  '`|avuz  tel  kontrolu  ve  lezyondan  geçiş  kolaylığı  için  hareket  arttırıcı
kaygan  özı'1  rı'..adde  il=   l`dplaı`ııııŞ  cılmalıdır.

3-     Kateterpı``ıksi.n^ı€ıli  d€stcJ`l_  \ et`irj ı  ol.  L:1ı, ancak kırılma özelliği bulunmamalıdır.

4-    İlaç  salgılayan  balor.,  ar:er  leL7)vu`nlarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı  kritik  bacak  iskemileri,  diyabetik
ayak sendromldı.ınm  :{fL' ı .ı  ,tc`  t`ı şarılı tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlmmış olmalıdır.

5-    Balonun her iki ucuJıda rad} oopal` işareti bulunmalıdır.
6-    Balon kat3t5r:llac. fı ıL i`2.!7  lıljfı`!ıc`ral, popiiteal,  inftapopliteaJ ve renal  işlemler için uygun olmalıdır.
7-    Balon perif3rı:k  aııeı :`;r,  L`.€..=   |.{ı.£  jiyaliz fistülleri  obstruktifstenotik lezyonlar ,  SFA,  popliteal,dizaltı

arter  duvaı-la..ııım   lıu!L .-.. :ıi_.    ,c   ıııckar`.ik  anjioplasti   sonrası   ,   hızlı   iyileşmeyi   sağlamak  ve   restenoz

riskini azaltmark amaç !:ıı ü)'gm ::J+ç yüklenmiş olmalıdır.
8-    Balon üz[:rinc 3ug;`ır_.n2 LL-ıti-rı'st€Lıolikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
9-     Balon düşük  :L>z}'ı]r.1L  L`l]i.a!ı,  ıı.  daı.  lezyonlardan bile rahatlıkla geçebilmelidir.
10-Balon   yüzeyi,   yül<.:3r.rr.iŞ   ol:h   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirm€   ımııipL:. ``,;/.riııı!JL  ::icın  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasıms€.ğlamalı`'Jır.

11-Balonun  şişnıc,'i.ı.ne  _£.!ı'c    i  l_ı5L   tlııır!lıdır.

12-Balon  üıı\ıir.\=  ,'i..klcr\ınij  :la,]   JO      :0  sa.ıiye  arasında hedef daıTıar duvarına mnsfer edilebilmeli  ve  ilaç
damar du\ arı!ıdtı 28 g[inc :k'Lac!£;  J'ı `, am eden anti-restenotik etkisini sürdürmelidir.

13-Balon    gc!ıiş    kıjllaııı:r     i  `_.-:çl:ır.ı    için    Over-the-wire   sistemde   0.018"     guidewire    ile kullanılabilir
oımalldır.

14-Balon  14  atm  bısm..=   L.} :u::l..lı  ıı_.ı:zemeden  yapılmış  olmalı,  2mm  dcn  -lomm  ye  kadar çap ve  2  cm
den -20 cm y€. k:.di_  '_ t  }   öl+ül:! iLj sahip olmalı ve kullanıcıya geniş kullanım seçenekleri sunmalıdır.

15-Balon  katal.3ıin.  C,():J   ..,ıuıı.l`_lıL  .;ir.   uyumlu   için  80  ve   135  cm,150  cm  şaft  kullanım  uzunlukları
seçenek!e.'i  o!ma;idı=

16-Balon   p.-ofil:,    lıer    !ü!ıl!    lcL;/Ü.rıJıh   geçebilecek   ince   bir   yapıda   olmalı   6F-7F   introducer   içinden

geçebilmclidir.
17-Malzemeler  steril  \c  or:j:nal  ı..ıbalajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi   ve   scıı   kı.l:`trı.ıL   `.... i:„   '_ =1irtilmiş   olmalı,   teslim   edilen   her  bir  malzeme,   teslim   tarihinden
itibaren  er.  az  1   (bir) } .1  iııi)r'ıcl;!  u',ıııalıdır.

KATETER, EALO!`', ANUTİYOPLA5Tİ, İLAÇ SALINIMLI, 014" OTW, BASINÇLI (EN AZ 16ATM)
(KV2038)

1-     İlaç salgılayar.  balor., c:r.:ı  '€ıq ıı]`lz+rırm tedavisinde  ve buna bağlı kritik bacak İskemileri diyabetik ayak
sendromlaı.ıı`iır.  kal. : ı   y .  L`Lıış= , ı. ,.  ı; .:;|``ilerinde  kullanılmak  üzere tasarlanmış  olmalıdır.

2-    Balon  periferik  arterlc;,  f.L-tc.ıt.`,.L;ı_£  diyaliz  fistülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar,  SFA,  poplitealdizaltı
arter duva.-larımn korı,ı£Lıasi  \ i  .rnjl\anik anjioplasti sonrası, hızlı  iyileşmeyi sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak  ın:€  çı!!.  'j}Jgun  ı{z.ıf  yjl`!\`jrın`iş   )1malıdıı..

3-    Balon üz3rinc 3ug/mHı2 ınti -rcst.ııcıikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.

©



4-    Balon   yüzeyi,   yüklenmiş   olan   paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun
yerleştirme  manipulasyonunda  ilacm  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasını, shellolicacıd  ı)azlı  kaplama ile  sağlamalıdır.

5-    Balon üzerine yüklenmiş ilaç  30 -60 saniye arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç
damar duvarında 28 güne kadar devam eden anti-restenoti etkisini sürdürmelidir.

6-    Balon geniş kullanım amaçlarını  için 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW veya 0.035  inch uyumlu
OTW seçeneklerine sahip olmalıdır.

7-    Balon  14 atm basmca da}'anıkı_ polyamide ve semi-compliant olmalı, 2mm den -10mm ye kadar çap ve
2  cm  den   -  20  cm  }'e   lcadaı   boy   ölçülerine  sahip  olmalı  ve  kullanıcıya  geniş  kullanım  seçenekleri
sunmalıdır.

8-      Balon   kataterin,   0,035   uyı`mlu   için   80   ve   135   cm,   0.014   uyumluları   için   150   cm   şaft   kullanım
uzunlukları seçenekleı.i  olmalıdı.^.

9-    Balon  profili,  hcr türlü  lez.vo`[ıdar.  geçebilecek  ince  bir yapıda olmalı  0.014  uyumlu  olanlar 4F,  diğerleri
balon çapına bağlı  olarak  5..7F iııııuducer inden geçebilmelidir.

10-Malzemele.-   steı.il   Tre   |\ı.ij:.İı£ıl   aıı.Llıd]jLjmda   teslim   edilmelidir.Ambalajlar   üzerinde   sterilizasyon   tarihi,

yöntemi   \,e   scıı   -ı`ullı-ırrii   .Lırilıı   b€liıtilmiş   olmalı,  teslim   edilen   her   bir  malzeme,   teslim  tarihinden
itibaren  eı`ı  az  1  (bir) } ıl  miyadlı  olrnalıdır.

KATETER, BALON, pERirERİK, ANIiyopLASTİ. İLAÇ SALINIMLI, o35", oTW(KV2o33)

1-     İlaç  salgı]a}an   balrjır'ı,   dtıci.  lı'z,} üıılarının  tedavisinde  ve  buna  bağlı   kritik  bacak  iskemileri,  diyabetik
ayak sendromlarmın  k[L!.Lx  \w  Lı`d3.ıı ıl i  tedavilerinde  kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

2-    Balon  peıifcı.ik  a!!crlı  ı.,  Ltt.L.ı .ı`/cnıti'  diyaliz  fistülleri  obstruktifstenotik  lezyonlar,  SFA,  popliteal,  dizaltı
arter du`Ja`-laı.ıııır.  kor`.ı[mız.±`,ı  'v e  mc.L.aııik anjioplasti  sonrası, hızlı  iyileşmeyi  sağlamak ve restenoz riskini
azaltmak amaçına uygjn ilaç yiklermiş olmalıdır.

3-    Balon üzc rim 3 ügJr_-ıııı=  |.Li. ic s=enuıtikpaclitaxel ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
4-    Balon   yüzeyi,   yüLlenmiş   t»]arı    paclitaxelin   hedef   arter   duvarına   optimal   transferini   ve   balonun

yerleştirme  manipjk5,}cı``ındd  :lam  kan  akımı  ile  yıkanmasını  engelleyerek  tam  korumalı  bir  şekilde
taşınmasmı  sağlaınak üj:: ı=  i!at  :`;i~E,.ıesiumstearate üzerine kaplanmış olmalıdır.

5-    Balon  üzc.riııc.  yül:eıLııiş  :1j.7  3..  -6C  sani} e  arasında hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve  ilaç
damar d'j , arında 2 8  güıH  kadLr dı`\ a.-.'! eden anti-restenotik etkisini sürdümelidir.

6-      Balon ger.iş :(ullanım amiç:ırm,  için 0.035  inch uyumlu OTW olmalıdır.
7-    Balon 3.0,3.5,4.0,4._Ç,5  ;`) ıııı_r. ç=;ı  150-300 cm uzunluk ve 8.0,9.0 mm çap 20-120 mm uzunluklar için  14

atm;   5.5,6.0,7.0   r_ırı.^   çL.p.   15C'-30ru`   mm   uzunluklar  için   12   atm   ve   10.0,12.0   mm   çap   20-120   mm
uzunluklar  için   lı  1.   atır.  'jüsııı( :`  c:L;ı dnıklı  olmalıdır.

8-    Balon  3  mıT.  de .-.-    12  ı`ı.`._.ı  ,  .  1:{._'=..  çap  ve  2  cm  den  -30  cm  ye  kadar  boy  ölçülerine  sahip  olmalı  ve
kullanıc!yd g5.ıiş  li``ılllı.ıı :ı.  s . ;c„`.|`:'.1cı i  sur.malıdır.

9-     Balon katatcL.in  30   /e  . ? )  `ıı:ı  .,,a.fı  ı`ıı::anım  uzunlukları  seçenekleri olmalıdır.

10-Balon  p;.c`filij  hc`ı   t{.ııl;..  lcr}'.iı.:aı.ı  o:çebilecek  ince  bir  yapıda  olmalı  balon  çapına  bağlı  olarak  5-8  F
introducc`':çinJ€ıı!gct.:l`ıi'___'.:1:ıJiı.

11-Malzemelcı   stcı.il   `ı;   c`r.j;`ı..ıl   : ,rııb€.lajında  teslim  edilmelidir.  Ambalajlar  üzerinde  sterilizasyon  tarihi,

yöntemi   \'e   son   k`jE` ı'..t'ı.   t;ı.`.ıl.:   'jülirtilmiş   olmalı,   teslim   edilen   her   bir  malzeme,   teslim   tarihinden
itibaren  en  az   1   (bir)  }':1.r`:y+.J:{   .ı___:alıdır.

PERİFERAL DESTEK .L4ıT=-ı' Ii:li TEKI`TİK öZELLİKLERİ (KV1277)

1-     Destek    Kat€t€!.    j:>ıL:i(L    Lıı^ı[{.L`    ;raşanan    olgularda;    kılavuz    kateteriıı    desteğini    artımak    amacıyla

geliştirilmiş,  ana ka`:Çtıı.+:  Lıkl€ıı.c L`ı  i`Jteter sistemi şekLinde geliştirilmiş olmalıdır.
2-     Kateter,  intra`'askül€'_.  l=ulh!`.!=._ııt  ı; ğun  olmalıdır.

3-     Kateter yap;sı  tt`lı  cıı)c`:..tür  kL!1lA!,i  h.na  ııygun  yapıda olmalıdır.

4-İçyapısı  pürüzsüz oln-.i:,J.ı
5-     Kateter uzat...'ı=ı  ı.ıu ;/ı„'.ı`.;zl=  ` lrr.ı.:ı  `,e  tra`ımaya sebebiyet vememelidir.

6-     Kateteriııtavasc ula[  görüritülı`iı`ıcy3  birebir  uyumlu olmalıdır.
7-     Periferal  J..`st.ck ka{€:ı:ri  gt:ı,1  'ı ~   `/e  i 50cm uzunluklara sahip olmalıdır.

8-     Periferal d3stc`k k{ıteJLc`.ri  4r,5 r:,``İıF,'r_tl,8F introducer ile uyumlu  olmalıdır.

9-Kateter o,035'./0,01 -1'.  iıc.l.L  kılı_```L£ tellerle çalışmaya uygun o]malıdır.

10-   Destek kat'=`{eri,  tüb;ilL _-;.=;ı).ı.i{   `,L.ı=.lı  ve bu yapıdan dolayı  kink yapmamalı ve esnek
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11-Destek kateteri, yapısından dolay]  güçlü bir backup desteğine sahip olmalıdır.
12-Periferal destek kateteri` tı kli rcıket]er halinde olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde belirtilmelidir.
13-Destek  Kateter  iç  lümenleri;  4F  için  minimum  0.042"  5F  için  minimum  0.051"  ,  6F  için  minimum

0.056", 7F için minimum  0.062".  8F için minimum 0.071 " olmalıdır.

ATEREKTOMİ SİSTEMİ (KV1280)

1-    Üst    ve     al[     ekstreiTıjtci`erif€ı.al     €`rterlerde     karşılaşılan     lezyonlarda    tekrar    akımı     sağLamak     için
dizaynedilmiş yenili[{çj  biı` ate( )`ktıı'ni ve  ayııı  zamanda trombektomi  sistemi olmalıdır.

2-    Sistem   yumuşak  trombus    yun!u§ak  plak,   fibroz  plak,   zorlu  kalsifikasyonlar,   CTO   gibi  çok  çeşitli
arteryel  Lezyonda kuli:`nıliıbilmelid7.r.

3-    Kontrol  bölmesine  giren  moı`se'u   olan  tek  kullanımlık  bir  kateter  ve  çok  kullanımlık  bir  kompakt
konsoldan  c.luşmat ıdıi..

4-    Konsol, biri  aspirasyon vc  diğeri  mfüzyon  için olan 2 peristaltik pompa,  sistem kontrolörü,  güç ünitesi,
tuş  takım   ara)tı.`.z;.   vı'   ``:!`ıai_ı-i   çal!Şma  dumıunu  gösteren  LED  göstergelerden  oluşam  çok  kullanımlık
kompakt  bir  ihitc;.  ı= 1.r..=l !,J:i`

5-     Konsol,  çalışmakta c`!ıı]..  lııteteı i.ıı (`.j!çüsünü  ve operasyon  süresini  ekranında göstemelidir.
6-     Cihaz ile  birlikte  ça!ı;m  lLıLt=tlıı.l=ı`ı.-ı  l.6'dan 3.4  mm'e  kadar çıkan 4 farklı ölçüsü olmalıdır.
7-    Kateterlerin   diz   altı   kııl]i`rıımı    ~ygun   olarak    1.6mm   ve    1.85    mm'lik   altematifleri   olmalıdır.    1.6

mm'likkateter  ıniııim.r.m   !.5   r.ım  damar  çapında,   1.85   mm'likkateter  ise  minimum  2.75   mm  damar

çapında kulla.ııma u} gm  t)l!m.!ıc!ı.-.
8-      1.6  mm  `vL`  185   ı.]m  `Jı:İ  :L£'.+L.ıle  lı`ri.`.  gö\deleri  145  cm  uzunluğunda olmalıdır.

9-     1.6 mm  v=  1.8:i  rım  cl;!ı`  '.4;cıe..!eırinrotasyonel hızı  61.000-76.000 RPM aralığında olmalıdır.

10-Kateterler:iı  diz  üstı`  :_L.l:L].;ı,ıı.Lı,.  ıı}'gı`ıı  olarak 2.1  mm  ve 2.4  mm'lik altematifleri  olmalıdır.  Diz üstü  için

kullanılabiLen  bu  k£`tı t`=_~k-!  geı] ış]c},en  bıçak teknolojileri  (XC)  sayesinde  aynı  kateterin  iki  farklı  ölçüde
kullanımım imkar`_ \JerL`!.J3k 2.1   ıım'den 3.0 mm'ye ve 2.4 mm'den 3.4 mm'ye genişleyebilmelidir.

11-XC 2.1  mm ola ı :{aıL-c,r m :m.r.-.-  3.0 mm damar çapında, 3.0 bıçaklar açık pozisyonda İse minimum 4.0
mm  dama[-  çapmda;  `:C  ?..:`   '`ı!ıTı  ı`lan  kateter  minimum  3.5  mm  damar  çapında,  3.4  mm  bıçaklar  açık

pozisyonıJa  is.  m:,-jr.'._  .._   '  =-ı:  ı`ı  [:L [riar çapında kullanıma uygun olmalıdır.
12-2.1  mm  o!a!ı  '`.,;t.ıLcj i!.  c,.J ı rJ;.L>:  1 J 5  m  uzunluğunda,  2.4  mm  olan  kateterin  gövdesi  120 cm uzunluğunda

olma] ıdlz _

13-   2.1  mm  ctlan  Latetcri.-:?Üiaj!JLı!ıc:  :-ı.zı  59.000-74.000  RPM,  2.4  mm  olan  kateterinrotasyonel hızı  55.000-

70.000  RPM  c`lmalıd!...

14-Tüm  kateterleı  01 c`,"  t_ı:  \ e  1  F  :,=ılıf ile kullanıma uygun olmalıdır.
15-  Sistemin katet:ı.],n.iıı u` .ıııJa  it  {`ü;) jiı için ve sıvı, çıkarılan doku ve trombusaspirasyonu için birden fazla

birbirindeıı  bLğı.:`.ısız  jl= \`aL  biı :j  u:ııJi`;dır.

16-Kateter   lcz)rc:.a   :ı^./.L.Leh   :...lL`J.iimiş   o!an.014"   tel   üzerinden   yüklenmeli   ve   bu   tel   kontrol   bölmesi
üzerindeki   G.-^ıRD.a   L>üu:!lcıı:L`ilı:i.li   ve   bu   şekilde   telin   işlem   sırasında   rotasyonu   ve   istenmeyen
haıeketleıiengcll/jııfı;ul:l:ı.

17-Kullanıcı  kateterir^  L`uzis}onu  tamamlandığında,  tüm  sistemi  ve  tüm  özelliklerini  kontrol  bölmesinde
bulunan  mcıus:  üzeı:  `._jı-ı ko.ı ..., _  ed:bilmelidir.

18-KaterlerrotasyJrıL`l   kt  , `„:   '.`l``_.j:t,j:13ri   sayesinde   her  türlü  plağın  temizlenmesine   imkan  vemeli  ve
konsantrii`Ju.İ.rjıı  }`2/ı .ıiı.`,.iıı`.Lı,  ., : m  önden  kesme  teknolojileri  sayesinde  total  oklüzyonlar  için  etkili

çözüm  S`U: ,... `11} : _  J 11.

19-Cihazm  :ııılları  rn ı  b`)) j ı;:ı  `L:<_ı i \ r.>} .;n  ve  geri  çekme  (REX)  düğmeleri  basılı  durumdayken,  inffizyon ve

aspirasyc^-.fom,i)  :,nltıı     s{;ıı`1(li  o !a[.dk  çalışmalıdır.  Düğme  bırakıldığında  ise  otomatik  olarak  rotasyonel
kesme d`ırmal ı  ``'e  ']ı  ıı;t  .:ı.rfJlt.`]  \`!`H-ık  inft.ızyon  ve aspirasyon da dumalıdır.

20-Mouse   üzerin'Jı   iiir_.    ']i.   c!üğ_.ı`   \'REX  düğmesi)  bulunmalı  ve  kateter  geri  çekilirken  ya  da  dışarı

çıkarılırk€!ı.   bu   dı:.ığn    ,  .   t.i.L]:.:.ğıııcla  otomatik  olarak  bıçaklar  açık   ise   kapanmalı   ve   kateter  ve   tel
arasındaki    jüİ!:.ıııııeı.iıı    ,ıı_,L:„L.`ı      ;,`in   rcıtasyonel    hız   tüm    kateteı.ler    için    24.000    RPM'ye    düşerek

güvenıiğ':  jLğıi.~.lLtıljı.

MİKRO TESLİM KAT=TEP`İ ŞAFITNAMESİ  (KV1276)

1-     Paraval`Ji!ler  s!z.m  kLt)amd  i?l`  nıiı-ıL.~  kullanılmak üzere geliştirilmiş  olmalıdır.
2-    Venöz kaı:aklf.mı  ı::z..'ıi,ı-j  iH`.L..`..j.  ı:  erişimi  sağlayacak yapıda ve  dayanıklı olmalıdır.
3-     Kılavuz  tc`!i  ;:ı..+=.-fas,'.l  v:L.._:`  ::.t.`,  3bilmel!dir.
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4-    Mikro teslim kateteri 90 :m  v'€ 6L` çapında olmalıdır.
5-    Mikro  teslim  kateteTi  burulmalara  karşı  örgülü  olmalıdır  ve  USG  altında  kolayca  görünebilir  şekilde

ekojenik olmalıdır.
6-    Bütün işLem malzemelı.`ri.  ils bi. lik[(  disposable ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.
7-     Set  içerisinde  girişirn .eti  tl`  kıi&vıız tel bulunmalıdır.
8-    Bütün  işlem malzemeicı.ı  jle  bjrıikte disposable  ve steril olarak son kullanıcıya teslim edilmelidir.

İNTRADUCER SIIEAT ŞAR"TA.VIE:Sİ (GR1066)

1-    Entry Katcter atra\Jmatik damar lümenine zarar vermemelidir.
2-Hidrofilik yüz:} c.  >'ah_J;;.  olır±a!ıu,ı.

3-     En  az  65.90  3rrı  dz..uııLğıııLCTa  ı,.  ııali  `/e  6F-7F-8F  olmalıdır.

4-     Dilatasyor.  yapacaJ`  l`..cı{.cteı'jd:  Lı}'.-ıt.a hidrofilik  olmalı

5-Kullan]lan setle uyumlu olmalıdır.
6-      Sistemde   side  [ı()_ı  lüm,`?(.i  ..\ıl`ıı,rııı!'ıtJır.

7-Katater yapısı  mikro örgülü olmahdır.

STENT, VASKÜLER, F=RİF]I.ji{, GREFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDE`' .içll..,L:` T, =`-İ-Ii`TOL, UZUN (15 cm VE ÜSTÜ) (KV2028)

1-     Stent Greft  iç} apısı }jilinc:dtıı  iı`ıal  edilmiş olmalı,  İçİ ve dişi epTFE  ile kaplı olmalıdır.

2-     Stent  Gre=İi!ı  iç  yüze/iı.e  l`i.^Lc,.ı  ;.r.r.dirilmiş  olmalıdır.

3-    Stent  Greft yeı.leştirildiktc_r]  sc`ı.'a )'.ır  değiştimesini  engellemek üzere  proksimal ve  distalinde  2mm'lik
kapsız kısım  bulunmalıd]r.

4-5,6,7,8    rıııı_    çafıl.`.tc`t`    =(  ,?-,~_ı   ),1.20    mm    uzunluklarda;    9,10,12,13.5    çaplarda    60,80,100,120   mm
uzunlukhı :z,  =[cği+:l.  [ `j,  L .  u  r.ıiı.J.ı .

5-    80 cm ve  117  .!ıı olacj.i/` Şc;'Luld:  ilıi  farklı katater uzunluğu olmalıdır.

6-     Stent Grj£`: in prcksiı`.ıiıliııdL  \'.  Ji`.ıalindc x-işini altında görünümü kolaylaştıracak markerleri olmalıdır.
7-     Taşıy]cı  lLateter  `jüLLl:__.ı'   -   LIL:ıı',;.laı.a  karşı  güçlendirilmiş,  braided  yapıda  olmalı  ve  ucunda  marker

bulunma!]dır.
8-     Stent   grefti   sc]rbest!`.Ştirınek   için   kılıf  çekildiğinde   taşıyıcı   iç   kateter   üzerinde,   herhangi   bir   çıkıntı

kalmam€:ıL'.ır.

STENT, VASKÜLI:R, F=lü`l:ıl.iİi,  G,REFT KAPLI, PTFE'Lİ, İLAÇ BAĞLI VEYA KAPLAMALI
KENDİLİĞİNDF.N ı-\Ç=i..l..`. , I`:İTİ?{ OI., KISA (5 em VE ALTI) (KV2026)

1-    Stent Greırt iç yapısı  Ni(inc,ideıı  :mal edilmiş olmali, içi ve dişi epTFE ile kaplı olmalıdır.
2-     Stent Greftin iç yüz:)   .`Lc  Karb)ıı  ,3nı.dirilmiş  olmalıdır.
3-    Stent  Gr.f:  yeırlt?s'`iri!jil..Lıı  Lc,^..  /er  degistirmesini  engellemek  uzereproksimal  ve  distalinde  2mm'lik

kapsizkisirL~ıt\ulunı.ı^Ll:Jiı.

4-    5,6,7,8   ııı:.-.   ç:!İ:z..d<    _`L`,J  j,u  ı,,   rım   =zd_ıluklarda;   9,10,12,13.5   çaplarda   30  ve   40  mm  uzunluklarda

değişik  b cı,J_LL. !   jl.„-ır*1=  ;ıı'

5-    80 cm ve  117 m olaı,aı[ .c,kjl:'. ;il ı`ark]ik atater uzunlugu olmalidir.
6-    Stent Grc...in proksiımiiııdc  \Jö d!.tjlinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari olmalidir.
7-    Tasiyici  lmtetc'r  l`u:t.u._ .:    -  kiri:rı2.lara  karsi  guclendirilmis,  bTaided  yapida  olmali  ve  ucunda  marker

bulunma]idir.
8-     Stent   g=efıi   ı`ıı_rl,ı::l.. ıi^n^.;fi   ı.`_,ı.   .rjlif   cekildiginde   taşıyıcı   iç   kateter   üzerinde,   herlıangi   bir   çıkıntı

kalmamül_ıJııı

VASKÜLER rAPATll,{,i.  SİS TF.=`'=:, t„9 F (KR2031/GR1288)

1-    Vasküler  kapftm  =:jt`. T`'ı:r!  ftm.:_ ]l  arierlere  yapılan  girişim  sonrasında  ponksiyon  yapılan  bölgenin

güvenli  t :r şekildc  kipaııljı.a:`  ıı.!ıı.j;taz sağlanmasına uygun  olmalıdır.
2-     Hastada !ıL:1aııı:L!ı  sl!.`ıl;t`.  go.ı.  ~ı.'.c.'nin 6F -8F seçenekleri olmalıdır.

3-    6F cihaz 6F  &  7F  in,ı.ctLjL:'ı.j:.u.  ilı  sF cihaz sF & 9F introducersheat ile kullanılabilmelidir.
4-    Sistemler    hasta}a    ğ;:.ışirıı    yap,lan    standart

Introdüs:rsh'eat c!e ğıiil.1ıgt.r3.`.n|:`1İz.ıidir.

r€:fbEı-rJ.-
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sheat    ile    kullanılabilmelidir.    Cihazın    kullanım

F.1l(Jiast.
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5-    Hastaya uygulanan vaskt.ılt>r kapama 90 gün içinde tamamen absorbe olmalıdıı..
6-    Kollajen`  anchor ve  ?'`tLtı_`re  r;jst±mi  steril  paketin  içinde ambalajlanmış olmalıdır.
7-    Arterin  jç  duvarına  sabitler`rr  r`:ıchorpollacticco-Gloclide  (PDLG)  polimer  malzemeden  yapılmış  olup

arterin  dış duvarma ıç.ıb;t](:rteceL-`.`Lm  kollajenesutur ile bağlanmış  olmalıdır.
8-Kollajen  malzemesi  !ıo`tine  olmal+,±tı-,

9-    Suture malzemesi Po]y Glycolic Asit (PGA) olmalıdır.
10- Sistem  üzerinde  arter  lokalizas}'onunu  gömeyi  sağlayacak  ve  kullanan  u2mana  kolaylık  sağlayacak

görsel markerlar olmı!ıdır`
11-  Sistemin  paketlenınt?i`i,  ı.lası  l¢``t{ıtaıT`.inasyonu  önleyecek  bir  dizaynda  olmalı  ve  cihaz  steril  paketinden

çıktıktan  sonra  kL::larm.£!  '.ıa:`_ .  ' \:ıtıiılıdır.

12-Malzeme  steril  ve  orj i...ıı!  ımbt;: 'ıj L._ı]a olmalıdır.

VASKÜLER KAPATIVIA SüSTEMİ ŞARTNAMESİ (GR1288)

1-     Tüm damar kapaı.nı.a  :şt+...ılerip.€  uygun  olmalıdır.

2-     Kapatma  ;şlerı'_:  €;r_=t,'  ':zı.ı`  pol:    ı``..Ie  )'apılmalıdır.

3-     Hastanm  kaı`am'c.s!  :`uııı'ı::a dıJ.j7`,ı _+_.F  hematom oluşumunu engellemelidir.

4-      Sistemin  giriş  katet.€ıı.   _?   t,)F  aı`ıı.1   ğ_  `  =+.2  ol_ı_ıalıdır.

5-Uygulama sonrasoı  €.rLtisı.ptik bLr !.`er oluştumalıdır.
6-    Kullanır.ı kolay olm.ı:ıdıı .  U) gLıhıh'= aplikatörü, pc)limer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7-    Ürün kullanım ömTü  minimum  lL  yıl olmalıdır.

VASKÜLERFALAPATl\?.!Lf`j`iSTEı``=İ;``ARTNAMESİ(GR1289)

1-      Tüm  damaı-lı`apz!!iııa  :j::ı'ı;1e:i:ı;   ı., 5Lın  olmalıdır.

2-     Kapatma  işlemi  erıı.büli2-Lıi  poliL.c`ı.l:  yapılmalıdır.

3-    Hastanm kanamas]  i:..ıJL du.durL:ııp  hematom oluşumunu engellemelidir.
4-     Sistemin  giriş katet€ri   lcıFve  üzcri  olmalıdır.
5-     Uygulama sonrasoı  a=`'=!septik b:ıı.i}`'er oluşturmalıdır.

6-    Kullanır.ı  kol_z,)' o!rL `i  'j  ı   11; g`.' ıı  !: aplikatörü, polimer ve enjektör ile beraber set halinde sunulur.
7-     Ürün  kullanım  ömı-':..  ;...:.-.iııuıh   1   ;  Ll  ı)1malıdır.

AMPLATz sUPER S'rirF T:IL.`l.\TL,= TEL (KV1294)

1-    Amplatz Super Stifr llılz. v uz L !' !ı=.. hem vascular hem nonvascu]aruygılamalar için ideal olmalıdır.
2-    Amplatz Super Stiff l'|la\v ız T,.`.  tc`f:ı]n kaplama olmalıdır.
3-     Amplat?  S`jpıı.`  StifL`   'L  '_    ı.ı7_ r`   '     .    0.035"  ve  O.038"çapasahip olmalıdır.

4-    Amplatz Super  St:ff l:.'..., Lız T::. :u  75,145,180 ve 260 cm toplaın uzunlukta olmalıdır.
5-    Amplatz  Supeı.  S<ı;r llıla,u2   lı-`:1.l.`ıi`ııdistal  kısımları   1,  4,  6  cm  `'e  7cm  flexible  düz  ve  3  mm  J  olan

seçenekleri  olmalıd.ı'

6-    Amplatz Super Stifı` l'`ı:a`/u2. 'ı-e: -;=:  disposable ve kullanıma hazır steril aınbalajında sunulmalıdır.

KILAVUZ T EL, 032 " -L,:`i;"', Sül`Ilr?_ SERT9 TEFLON KAPLI, RO UÇLU,140-190cM (Kvı3o4)

1-     Kılavuz Tsl  pz`Ls!aımıL.i  ı.ıil',  `'T.=`=  ka.plama şafta sahip olmalıdır.

2-     Kılavuz Tcl  ucııııa Joğı .,  :ııc.lı_,[:l,, -jj  sayede çok esnek ve  şekil verilebilir bir uca sahip olmalıdır.
3-    Kılavuz  Telle.'i.-ı  L;   Lı.aııLr:,   :+  kıb.nı  paslanmaz  çelik  olacak  şekilde  radyopak  altın  kaplama  tungsten

springcoilwound  ilc  hı)Imrııı}  ` ıİLıjl ıdır.

4-     Kılavuz Tellerin  kullarLlıbilir  u£ı„rı}ükları  140 ve 200 cm.  olmalıdır.
5-     Kılavuz T3lLer `lj`ıpo  L'.1` !j  ` e L.u  )m  tııa  haz]r steı.i!  ambalajında sunu]malıdır.

..                ._...şL-


