
l-GR 2051 İNTRA KRANİAL DESTEK KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Kateter, tedavi edici malzemelerin intra kranial lezyonlara gönderilmesi için destek amaçLı

tasarlamış olmalıdır.
2.    Kateterin ayrıca ima kranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalıdır.
3.    Kateter şaftı sürtünmeyi azalmk amacıyla hidrofilik kaplı olmalıdır.
4.    Kateter, esnek ve değişken sertlik, yumuşaklık oranlarma sahip kompozit malzemeden üretim

oımalldır.

5.    Kateter, 0.038" inche kadar guidewire ile kullanılabilmelidir.
6.    Kateter, hybrid yapıda ve coil tasanmıyla tasarlanmış olmalıdır.
7.    Kateter 6f o.0815"(inch) dis çap ve 0.070" inch iç çap ölçülerine sahip olmalıdır.
8.    Kateter 115 cm uzunlukta olmalıdır.
9.    Kateter, lezyonlara ulaşımda atravmatik olması için distalde  19 cm'lik esnek segment yapısına

sahip olmalıdır.
10. Kateter, steril tekli ambalajda ve üzerlerinde son kullanım tarihi,steril şekli ve saklama koşullari

belirtilmiş şekilde ambalaj lanmış olmalıdır.

2-GR 2014   KATATER MİKRO AVM VE ANEVRİZMA EMBOLİZASYONU İÇİN
1.7 F ÇİFT MARmLI  TEmmc ŞARTNAMESİ

1.    Mikro kateter 150 cm uzunlukta ve çift markulı (işaretleyici) olmalıdır.
2.    Kateter iç lümeni o,017" (0,43mm) olmalıdır.
3.    Mikro kateter yüksek tortiosik ve stenotik damarların geçilebilmesi amacıyla proksimal şaftı

2,4f (0,80mm)'den distal şaftı  l,7f(0,56mm)'e kadar incelen düşük profilyapısına ve distalde 11
cm'lik esnek (flexible) kısma sahip olmalıdır.

4.    Mikro kateterin düz, 45 derece ve 90 derece açılı seçenekleri olmalıdır.
5.    Mikro kateterhidrofılik kaplı olmalıdır.
6.    Mikro kateter dmso uyumlu olmalıdır.
7.    Mikro kateterin uç kısmı buharda şekillendirilebilir yapıda olmalıdır.
8.    Mikro kateter tanısal ve tedavi amaçlı ajan(lar) gönderime uygun olmalıdır.
9.    Mikro kateter içinden kullanılan infüzyon basmcı 2.068 lpa (300 psi) kadar dayanıklı olmalıdır.
10. Mikro kateter, steril tekli, orijinal ambalajında olmalıdır.
11. Mikro kateter ambalajı üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş olmalıdır.

Öğretim Üyesi (Birim Temsilcisi)



3-GR2oı 5 Milmo KATATER NÖRovASKÜLER TEKNİK ŞARTNAMEsİ
1.    Mikro kateter 150 ve  156 cm uzunluk seçeneği ve çift markörlü (işaretleyici) olmalıdır.
2.    Kateter iç lümeni o,027" olmalıdır.
3.    Mikro kateter yüksek tortiosik ve stenotik damarların geçilebilmesi amacıyla proksimal şaftı

3 .1 f den distal şaftı 2,6f'e kadar incelen düşük profil yapıya sahip olmalıdır.
4.    Mikro kateter uç kısmmda çift markör olmalıdu.
5.    Mikro kateter proksimalden distale doğm  loocm'lik bölümü hidrofilik kaplı olmalıdır.
6.    Mikro kateterin uç kısmı buharda şekillendirilebilir yapıda olmalıdır.
7.    Mikro kateter tanısal ve tedavi amaçlı ajan(lar) gönderime, özellikle akım çevirıne cihazı

yerleştimeye uygun olmalıdır.
8.    Mikro kateterin dayanıklılığmı artırmak amacıyla kateterin içi sarmal yapıda olmalıdır.
9.    Mikro kateter, steril tekli, orijinal ambalajında olmalıdır.
10. Mikro kateter ambalajı üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş olmalıdır.

4.GR 2020 BİFtnKAsyoN ANEVRİZMA BoyuN MODELLEME BALONU TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Boyun modelleme balonunu çift lümenli olmalıdır.
2.    Boyun modelleme balonu bifilrkasyon anevrizma boyun modellemeye uyguı olmalıdır.
3.    Boy`m modelleme balonu dmso uyumlu olmalıdır.
4.    Boyun modelleme balonu ekstra uyumlu (compliant) olmalıdır.
5.    Boyun modelleme balonunun görünürlüğünü artırmak için distalinde 3 (üç) adet markır

olmalıdır.

6.    Boyun modelleme balonunun 4.Omm çap ve  11 mm uz`mlukta olmalıdır.
7.    Boyun modelleme balonunu 0.014" mikro tel ile uyumlu olmalıdır.
8.    Boyun modelleme balonunun proksimali 2,8f, distali 2,l folmalıdır.
9.    Boyun modelleme balonunun iç lümen genişliği 0,0165" olmalıdır.
10. Boyun modelleme balonunun uzunluğu  150cm olmalıdır.
11. Boyun modelleme balonunu steril, tekli, orijinal ambalajında olmalıdır.
12. Boyun modelleme balonunun üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş

olmalıdır.

Öğretim üyesi (Birim Temsilcisi)



5-GR 2o22 NÖRovASKÜLER nmKAr`üc TROMBÜs TopLAMA cİHAzl
TEKNIK sARTNAn4Esl

1.    Cihaz, intrakraniel nörovasküler embolilerin mekmik olarak çıkarılması için Özel tasarlanmıs
olmaııdu.

2.    Cihaz,tüm çaplar  için iç çapi O.017"(inch) mikrokateter ile hedefbölgeye ulaşabilir olmalıdır.
3.    Cihaz, kendinden açılır özellikte kapalı hücre yapısında ve bağımsız bağlantıları sayesinde

zorlu tortuoz yapılarda bile kolaylıkla ilerletibilecek özel bir yapıya  ve dizayn'a (interlinked
cage technology) sahip olmalıdır,

4.    Cihazin tamamı açılıp hedef bölgeye yerleştirildikten sonra, kullanıcı talebine bağlı tamamen
toplanıp geri alınabilmeli, daha sonra talebe bağlı olarak tekrar yerleştirilip, tekrar geri
alinabilme özelliğine sahip olmalıdır.

5.    Cihazin floroskopi altmda görünebilirliğini sağlamak amacıyla distalde, kafesler arasında ve

proksimal de  l'er adet marker olmalıdır.
6.    Cihazin,3xl5, 3x20, 4x24  ,4 x 30 ve 6x44  çap ve uzunluk seçenekleri mevcut olmalıdır.
7.    Cihazin 3xl5 mm size için 3 adet,3x20 mm size için 4 adet,4x24 mm size için 4 adet,4x30 size

için 5 adet ve 6x44 mm size için 5 adet özel dizayn kafes'e sahip olmalıdır.
8.    Cihaz 203 cm, tamamen nitinol, itme teline sahip olmalı böylece uzak bölgelere rahat

ulaşabilmelidir.
9.    Cihazin İtme telinde yaklaşık 150cm'de floroskopi emniyet işareti bulunmalı böylece hem

işlemi hızlandımalı hem de floroskopi süresini azaltmalıdır.
10. Cihaz, steril tekli, oriinal ambaljında olmalıdır.
11.Cihazambalajiüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonşeklibelirtilmişolmalıdır.

6-GR 2032 0,014 İNCELEN YAPIDA KILAVUZ TEL TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Kılavuz tel uzunluğu toplam 200 cm olmalıdır.
2.    Kılavuz telin 40 cm'lik bölümü sarınal yapıda tasarlanmış olmalıdır.
3.    Kılavuz telin 6 cm'lik uç kısmı radyo-opak olmalıdır.
4.    K]lavuz telin distali nitinol proksimali paslanmaz çelik olmalıdır.
5.    Kılavuz telin proksimali ptfe kaplı olmalıdır.
6.    Kılavuz telin  14 mm'lik esnek uç kısmı Şekil alma Özelliğine sahip olmalıdır.
7.    Kılavuz telin 0.014 "(0.36mm) başlayarak 0.012" (0.30 mm) incelenen yapıda olmalıdır.
8.    Kılavuz tel uzatma teli(docking wire) bağlaınaya uygun olmalıdır.
9.    Kılavuz tel steril, tekli, orijinal ambalajmda olmalıdır.
10. Kılavuz tel ambalaj zerinde son kullanm tarihi ve sterilizasyon şekli olmalıdır.

ji Departmanı
rim Temsilcisi) Öğretim üyesi (Birim Temsilcisi)



7-GR 1009 KATETER, BALON. ANIIOPLASTİ, O,014M, MONORAIL TEmm[ ŞARTNAMESİ
1.    Pta dilatasyon balonu vasküler darlıklann tedavisi için kullanılabilmelidir.
2.    Pta balonunu uç profılitortuoz damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatlığı için tapered ve

atravmatik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
3.    Pta balon rx (rapid exchange ) özelliğinde ve 0,014" çapındaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
4.    Pta balonu ile kullanılabilecek sheath çaplan 5folmalı ve en çok 6f guiding kateter ile

kullanılabilmelidir.
5.    Balon şaftı ve tel geçiş lümen çeperi lezyondan geçişi kolaylaştımak ve sürtünmeyi azaltmak

için hidrofilik ile kaplanmış olmalıdır.
6.    Pta baLonu üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak marker bulunmalıdır.
7.    Pta balonu  20-30-40-60-80-100-120-150-220 mm uzunluklarda,  2-7 mm arası en az 5 farklı

çap seçeneğine sahip olmalıdır.
8.    Pta balonu nominal basmcı s bar ve maksimum ratedburst basıncı 2 -4,5 ınm çapmda ki

balonlarda 16 bar, 5-7 mm çapında ki balonlarda 14 bar olmalıdır.
9.    Pta balonu 90,145 ve  160 cm uzunluklannda 3 ayn şaft seçeneğine sahip olmalıdır.
10. Malzemeler teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalıdır. Paketlerin üzerinde uluslar

arası standartlara uygu ölçüleri, kod(ref.) Numarası, lot numarası, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi ve ubb'na kayıtlı onaylanm ış barkot numaraları bulunmalıdır.

1 1 . Lezyon geçişlerinde zorlanmamalıdır. Yeterince esnek ve itilebilirliği yüksek olmalıdır.

8-GR 2003 PACLITAXEL SALII`"LI PERİFER OTW BALON TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.   Paklitaksel salmımlı balon, 0,01 s inch kılavuz tel ile uyumlu ve otw sahip olmalıdır.
2.   Balon üzerindeki paklitaksel ilaç oranı 2.2 mikrogram/mm2 olmalıdır.
3.  Balon yüzeyi paklitaksel moleküllerinin balonun üzerinde kalmasını sağlayacak şekilde özel

olarak modifıye edilmiş olmalıdır.
4.   İlaç kaplı balon "cut-back" tekniği ile üretilmiş ve katlanmış profıli bütih Ölçülerde (6mm dahil)

1,1  mm'nin altında olmalıdır.

5.   Balon üzerinde üç farklı paklitaksel kaplama metodu uygulanmış olmalıdır; ıce, snow ve sealing
teknolojisi uygulanmış olmalıdır. Ice tabakası: ilaç dozunu ve ilk bağlanmayı belirler, snow
tabakası: MikrcLpartiküller ilacın etkinliğiri belirler ve sealing tabakası: özel yükleme soıırası
tedavi; ilaç yüklemesini güvenceye alır ve uzun dönem etkinlik

6.  Balon üzerind
7.   Balon şişiril

sağlamalıdır.
litaksel kaplaması unifom ve 3600 olmalıdır.

6 atm'de ilaç transferi gerçekleşmelidir.

RGUT
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8.  Kristalize edilmiş paklitaksel molekülleri balon yüzeyinde hazırlanmış olan mikroporlara

yerleştirilmeli ve üzerlerine ayrıca kaman halinde paklitaksel kaplanmış olmalıdır.
9.   Paklitaksel ilaç dozu  1  saat'de yaklaşık 250 ıımoM, 7 gün'de yaklaşık 70 HmoM ve 30 gün'de

yaklaşık 5-10 ıımol/l olmalıdır.
10.Balonun üzerindeki paklitaksel molekülleri, balon lezyona gelmeden önce ilacın salınımmı

minimize etmek için özel yöntemler ile kristalize edilmiş olmalıdır; balon lezyona gönderilirken
ilaç kaybı ¢/o5'in altmda olmalıdır.

11.Balonun her 20 saniyelik şişime suresinde ilacm %33  `ü balondan salınm göstererek lezyon
cidarına aktanlmalı ve böylece aynı balon ile çoklu şişime imkanı bulunmalıdır.  12 .  Damar
duvarı (intima, media, adventisiya) içinde haftalarca devam eden ilaç konsantrasyon etkisi
(sustained value; sv) olmalıdır.

13.   Şişirilme sırasmda ilaç topaklanması ve mikro ilaç partiküm kopması olmamalıdır.
14.   İlacın tamamı tek seferde aktanlmak istendiğinde balonun şişime süresi maksimum 30 sn

oımaıldır.

15.   Balon 1,5mm ila 6,Omm arası çap ve  1  cm ila 25 cm arası uzunluk seçeneklerinde olmalıdır.
16.   Son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.
17.   Teklifedilen ürün, talep edilen malzemenin birimi cinsinden t.c. ilaç ve tıbbi cihaz ulusal bilgi

bankası'na (tıtubb) kayıtlı ve t.c.sağlık bakanlığı tarafmdan onaylı olmalıdır.
18.  Onaylı ürün (barkod) numaralan, ürün ambalajı Uzerinde yer almalıdır.

9- GR 2008 PACLITAXEL SALlr`mml PERİFER oTW BALON TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Paklitaksel salmmlı balon, 0,Ol s İnch kılavuz tel ile uyumlu ve OTW sahip olmalıdır.
2.    Balon üzerindeki Paklitaksel ilaç oranı 2.2 mikrogram/mm2 olmalıdır.
3.    Balon yüzeyi Paklitaksel moleküllerinin balonun üzerinde kalmasını sağlayacak şekilde özel

olarak modifıye edilmiş olmalıdır.
4.    İlaç kaplı balon "cut-back" tekniği ile üretilmiş ve k@tlanmış profıli bütün ölçülerde (6mm dahil)

1,1  mm'nin altında olmalıdır.

5.    Balon üzerinde üç farklı paklitaksel kaplama metodu uygulanmış olmalıdır; ICE, Snow ve
Sealing teknolojisi uygulanmış olmalıdır. ICE Tabakası: ilaç dozuu ve ilk bağlanmayı belirler,
Snow Tabakası: Mikro-partiküller ilacın etkinliğini belirler ve Sealing Tabakası: Özel yükleme
sonrası tedavi; ilaç yüklemesini güvenceye alır ve uzun dönem etkinlik sağlar.

6.    Balon üzerindeki Paklitaksel kaplaması uniform ve 3600 olmalıdır.
7.    Balon şişirildiğinde 6 atm'de ilaç transferi gerçekleşmelidir.
8.    Kristalize edilmiş paklitaksel molekülleri balon yüzeyinde hazırlanmış olan mikroporlara

yerleştirilmeli ve
9.    Paklitaksel ilaç

yaklaşık5-ı0

Doç.Dr.Be
Girişimsel
Öğretim Ü

lerine ayrıca kaman halinde paklitaksel kaplanmış olmalıdır.
saat'de yaklaşık 250 ıımoM, 7 gün'de yaklaşık 70 Hmol/l ve 30 gün'de
malıdlr.
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10.Balonun üzerindeki paklitaksel molekülleri, balon lezyona gelmeden önce ilacm salınımını
minimize etmek için özel yöntemler ile kristalize edilmiş olmalıdır; balon lezyona gönderilirken ilaç
kaybı &lt;%5'in altında olmalıdır.
11. Balonun her 20 saniyelik şişime süresinde ilacın %33  `ü balondan salınm göstererek lezyon

cidarına aktarılmalı ve böylece aynı balon ile çoklu şişime imkanı bulumalıdır.
12. Damar duvarı (intima, media, adventisiya) içinde haftalarca devam eden ilaç konsantrasyon etkisi

(Sustained Value; SV) olmalıdır.
13. Şişirilme sırasında ilaç topaklanması ve mikro İlaç partikülü kopması olmamalıdır.
14. İlacın tamamı tek seferde aktanlmak istendiğinde balonun şişime süresi maksimum 30 sn

oımaııdır.

15. Balon 1,5mm ila 6,Omm arası çap ve  loomm ile 250 mm arasında en az 4 farklı uzunluk
seçeneklerinde olmalıdır.

16. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.
17. Teklif edilen ürün, talep edilen malzemenin birimi cinsinden T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasına (TITUBB) kayıtlı ve T.C.Sağlık Bakmlığı tarafından onaylı olmalıdır.
18. Onaylı ürün (barkod) numaralan, ürün ambalajı üzerinde yer almalıdır.

10-GR 1006 KATETER, BALON. ANJİYOPLASTİ, 0,035 0TW TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.       Balon kateter vasküler ve non-vasküler darlıkların tedavisi için kullanılabilmelidir.
2.       Balon kateteri o.035" çapındaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
3.      Balon kateterinin uç profıli tortuous damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatlığı için tapered

ve adavmatik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
4.      Balon kateter, balon kısmı hariç tüm kateter yüzeyi hidrofılik kaplı olmalıdır.
5.       Balon kateteri 4-12 mm çap seçenekleri bulunmalıdır. 4-7 mm çaplı balonlar için 20-200

mmuzunluk ve 8-9mm balonlar için 20 -80 mm uzunluk,  10-12mm çaplı balonlar için 20-
40mm uzunluk seçeneklerine sahip olmalıdır.

6.      Balon kateterinin lezyon giriş (tip entry) profıli o,040" olmalıdır.
7.      Balon kateterinin sheath compatibilitesi 7mm çapa kadar en çok 6 Fr; 8-12mm çapa kadar

en çok 7 Fr olmalıdır.
8.      Balon kateteri üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak marker

bulumalıdır.
9.      Balon kateterinin maximum rated burst basıncı s mm'ye kadar çap olan balonlarda

maximuml 5 ATM,9 mm çapllı
maximum  13

10.    Balonkatet
11.    Malzemeler

uygun ölçüleri, kod ve

olmalldlr.
balonlarda maximum  14 ATM,  10-12 mm çaplı balonlarda

cm ve  130 cm şaft uzunluğu seçenekleri sunmalıdır.
teril paketlerde olmalı ve paketlerin üzerinde uluslararası standardlara



ll-GR1014 KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, 0,018", OTW TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 .  Pta dilatasyon balonu vasküler darlıkların tedavisi için kullanıLabilmelidir.
2. Pta balonunun uç profıli tortuoz damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatlığı için tapered ve

atravmatik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
3. Lezyon geçiş esnasmda kıvrımlı lezyonlarda zorlanmamalı, kalsifıye lezyonlarda rahat dilatasyon

sağlamalıdır.
4. Pta balon over the wire özelliğinde ve 0,018" çapmdaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
5. Pta balonu ile kullanılabilecek sheath çaplm  4mm balon çapları dahil 4f , 7mm çap dahil 5f,

8mm çaplar 6f olmalıdır.
6. Stenti taşıym balon şaftı ve tel geçiş lümen çeperi lezyondan geçişi kolaylaştırmak ve stlrtünmeyi

azalmak için hidrofilik ile kaplanmış olmalıdır.
7. Pta balonu üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak marker bulunmalıdır.
8. Pta balonu  en az 20-30-40-60 mm gibi farklı uzunluklarda seçenekleri olmalıdır. 2 - 8 mm

arasında en az s farklı çapta (2 -2,5 -3,0 -3,5 -4 -5 -6-7 -8 mm) olmalıdır.
9. Pta balonu nominal basıncı en az s atm ve maksimum rated burst basıncı en az  16 atm olmalıdır.
10.Pta balonu 80,130cm ve  150 cm uzunluklannda şaft seçeneğine sahip olmalıdır.
11. Malzemeler  teker  teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalıdır. Paketlerin üzerinde uluslar

arası standartlara uygun Ölçüleri, kod(ref.) Numamsı, lot numarası, son kullanma tarihi, sterilizasyon
tarihi ve ubb 'na kayıtlı onaylanm ış barkot numaraları bulunmalıdır.

12. Teslim edilen malzemelerin kullanm durumuna göre değişimi, fima tarafmdan en çok bir hafta
içerisinde gerçekleştiricektir.

12.GRIOIO KATETER, BALON, ANIIOPLASTI, O,014M, MONORAn TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Pta dilatasyon balonu vasküler darlıklann tedavisi için kullanılabilmelidir.
2.    Pta balonunun uç profilitortuoz damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatlığı için tapered ve

atravmatik tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
3.    Pta balon rx (rapid exchange ) özelliğinde ve 0,014" çapmdaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
4.    Pta balonu ile kullanılabilecek sheath çapları  5f olmalı ve en çok 6fguiding kateter ile

kullanılabilmelidir.
5.    Balon şaftı ve tel geçiş lümen çeperi lezyondan geçişi kolaylaştımak ve sürtünmeyi azaltmak

için hidrofilik ile kaplanmış olmalıdır.
6.    Pta balonu üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak marker bulunmalıdır.
7.    Pta balonu 100-120-150-220 mm uzunluklarda,  2-7 mm arası en az 5 farklı çap seçeneğine

sahip olmalıdır.

8.    Pta balonu nominal basıncı s bar ve maksimum ratedbust basıncı 2 - 4,5 mm çapında ki
balonlarda 16 bar, 5-7 mm çapında ki balonlarda 14 bar olmalıdır.

9.    Pta balonu 90,145 ve  160 cm uzunluklarında 3 ayrı şaft seçeneğine sahip olmalıdır.
10. Malzemeler teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalıdır. Paketlerin üzerinde uluslar

arası standartlara uygun ölçüleri, kod(ref.) numarası, lot numarası,son kullanma tarihi,
'na kayıtlı onaylanm ış barkot numaralan bulunmalıdır.



ı3-GR ıo24 Mmo KATETER TEKNIK ŞARTNAnmsl
1 .    Mikro kateter her türlü embolizasyon işlemine uyumlu olmalıdLr.
2.    Mikro kateter l.8f, l,9f,  2.2fve 2.7folarak 4 ayn distal kalınlık seçeneği sunmalıdır.
3.    l.8fmaksimum 0,016" , 2.2f maksimum  0,018", 2.7fmaksimun 0.25" guidewire uyumlu

olmalıdlr.

4.    l.8f  maksimum 0,038" iç çaplı kılavuz kateter,  2.2fve 2.7f ise maksimun 0,041" iç çaplı
kıLavuz kateter ile uyumlu olmalıdır.

5.    Mikro kateterin en az 60cm bölümü hidrofilik kaplı olmalıdır.
6.    Mihro kateterler braided yapıda olmalıdu.
7.    Mikro kateter ilerleme ve itilebilirlik olarak yuksek performanslı olmalıdır. 8.    Mikro kateter

yüksek akma uygun olmalıdır.  (2.7f 600psi) 9. Mikro kateter yüksek radyoopasiteye sahip
olmalıdır.

8.Mikro kateterlerin düz, cobra ve 45 derece açılı olarak uç seçenekleri bulunmalıdır.
9.Mikro kateterin 70,105,110,125,130,135,150cm olarak  en az 7 farklı  uzunluk seçeneği

olmalıdır, klinik isteğine göre teslimat yapılmalıdır.
10. Mikro kateterin   steril ve orjinal ambalajında teslim edilmelidir.  Ambalaj üzerinde son

kullanma tarihi, lot no, ürünün içeriği hakkındaki tüm bilgiler belirtilmelidir.
11. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır.

14-GR 1136 KENDILIGINDEN AcmAN KAROTIS ARTER STENTI TEKNİK
ŞARTNAmsi

1.    Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanılacakm.
2.    Stent örgülü nitinol di2ayn'a sahip olmalıdu.
3.    Stent kapali hücreli double layer micromesh dizayn edilmiş olmalıdu.Bu dizayn sayesinde plak

prolapse' ni Önleyecek şekilde olmalıdır.
4.    Stentin her iki ucunda flyer'lari olmalı ve bunlar stentin damar duvarına tutunmasını artıracak

şekilde olmalıdır.
5.    Stent düz yapıda olmalı ve çap farklılıklama kolayca uyuın sağlayabilmedir.
6.    Stenti taşıyan kateter boyu l43 cm olmalıdır.
7.    Stenti taşıyan kateter monorail olmalı ve 0.014" guidewire ile çalışmalıdır.
8.    Düz stent çaplan 5, 6, 7, 8, 9 ve 10 mm olmalıdır.
9.    Düz stent boyları 20, 30 ve 40  mm olmalıdır.
10.  Stentin tüm sizeları 5f introducer uyumlu olmalıdır.
11.  Stentin tüm sizelarının geçiş profili 0.074" olmalıdır.
12.  Stent kateterinin uç kısmı
13.  Stentler tekli ste

damara zarar vemeyecek şekilde atravmatik olmalıdır.
balajlarmda olmalı ve üzerlerinde son kullanım tarihleri olmalıdır.

oj i Departmanı
rim Temsilcisi)



15-GR2051NÖROVASKÜLERİNTRAKRANİALDİSTALERİŞİMKATETER
TEKNİK ŞjmTNAMESİ

1.    Girişimsel nöroradyolojik işlemlerde, mikrokateter, mikrobalon, nörostent vb. malzemelere
kılavuzluk etmek amacı ile üretilmiş olmalıdır.

2.    Kateterin 5F ve 6F ölçülerinde olmalıdu. 5F k@teterlerin iç çapı en az 0.058" , 6F kateterlerin iç

çapıen az 0.071" olmalıdır.
3.    5F ve 6F kateterler uzunluk olarak 115cm ve 125cm Ölçülerinde olmalıdır.
4.    5F ve 6F -115cm ve  125cm kateterlerde uç şekilleri düz ve multipurpose seçenekleri

olmalıdır.Multipurpose uçlar 25 derece açılı olmalıdır.
5.    Tork kontrolü, manevra yapma kolaylığı ve İçindeki malzemeye gereken desteği verebilmek

için tüm gövdesi , hafızalı örgülü telle beslenmiş olmalıdır.
6.    Kateterin iç yüzeyinde kılavuz tel kontrolü , hareketi arttıncı k@ygan PTFE liner olmalıdır. Dış

yüzeyidistalde damar içinde ilerletilme kolaylığı için hareketi arttmcı hidrofilik kaplamalı
olmalldır.

7.    Kateter esnek ve yumuşak bir materyalden imal edilmiş olmalıdır. Distalde 25cm çok esnek
oımalldır.

8.    Kateterin uçları damar travması ve/veya vazospazma neden olmaması için yuvarlatılmış
olmalıdlr.

9.    Kateterin sertliği proksimalden distale değişim göstemeli, proksimal bölüm sistemi daha iyi
kontrol edilebilmek amacı ile daha sert bir yapıya, distal bölüm ise serebral ulaşm amaçlı esnek
ve yumuşak bir yapıya sahip olmalıdır.

10. Kateter radyoopak olmalıdır, uçlannın radyoopasitesi artmlmış olmalıdır. Aynca kateterlerin
ucunda radyoopak marker bant olmalıdır.

11. Kateter en az 250Psl basmca kadar dayanıklı olmalıdır.
12. Kateterin bağlantı ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun şeffff plastikten mamul

olmalıdır. Hub üzerinde ismi , Ölçüsu ve uzunluğu yazılı olmalıdır.
13. Malzeme steril olmalı ve 2 adet sterilizasyon ambalajmda teslim edilmelidir.

16-GR2014NÖROVASKÜLERMimoKATETERTEmm[ŞARTNAMESİ
1.    Girişimsel nöroradyolojik süper selektif kateterizasyon işlemlerde kullanılmak amacı ile

üretilmiş olmalıdır.
2.    Mikro kateter esnek ve yumuşak bir materyalden yapılmış olmalıdır.
3.    Mikro kateter distal ucunda iki adet Pt/Ir Radyoopak marker bulunmalıdır.
4.    Mikro kateter uzunluğu l50 cm olmalıdır.
5.    Mikro kateter distalde daha ince damarlara ulaşabilmek için incelmelidir.
6.    Kateterin içyt

yüzeyidistalde
olmaıldlr.

Doç.Dr.B
Girişimse
Öğretim

damar e ilerletilme kolaylığı için hareketi arttırıcı hidrofilik kaplamalı
vuz tel kontrolü , hareketi arttırıcı kaygan PTFE liner olmalıdır. Dış

m Temsilcisi)



7.    Proksimalde dış çapı 2.2F , distalde dış çapı  l,7F olan mikro kateterin iç lümen çapı 0.017"
veproksimalde dış çapı 2.5F , distalde dış çapı  1.9F olan miloo kateterin iç lümen çapı 0.017"tir.

8.    Kateterin uçlan damar travması ve/veya vazospa2ma neden olmaması için yuvarlatılmış
olmalıdır.

9.    Tork kontrolü, manevra yapma kolaylığı ve içindeki malzemeye gereken desteği verebilmek için
tüm gövdesi , hafızalı örgülü telle beslenmiş olmalıdır.

10. Kateterin bağlantı ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun şeffif plastikten mamul
olmalldır.

11. Malzeme steril olmalı ve 2 adet sterilizasyon ambalajmda teslim edilmelidir.

ı7-GR2ol5 NÖRovASKÜLER Mimo KATETER TEmüc ŞARTNAMEsİ
1.    Girişimsel nöroradyolojik süper selektifkateterizasyon işlemlerde kullanılmak amacı ile

üretilmiş olmalıdır.
2.    Mikro kateter esnek ve yumuşak bir materyalden yapılmış olmalıdır.
3.    Mikro kateter distal ucunda iki adet Ptu Radyoopak marker bulunmalıdır.
4.    Mikro kateter uzunluğu l50 cm olmalıdır.
5.    Mikro kateter distalde daha ince damarlara ulaşabilmek için incelmelidir.
6.    Kateterin iç yüzeyinde kılavuz tel kontrolü , hareketi arttıncı kaygan PTFE liner olmalıdır. Dış

yüzeyidistalde damar içinde ilerletilme kolaylığı için hareketi arttırıcı hidrofilik kaplamalı
olmalldu.

7.    Proksimalde dış çapı 2.7F , distalde dış ç@pı 2.4F olan mikro kateterin iç lümen çapı
0.02 l"tir.2.8F , distalde dış çapı 2.6F olan mikro kateterin iç lümen çapı 0.027" tir.

8.    Kateterin uçları damar travması ve/veya vazospazma neden olmaması için yuvarlatılmış
olmaııdır.

9.    Tork kontrolü, manevra y@pma kolaylığı ve içindeki malzemeye gereken desteği verebilmek
içintüm gövdesi , hafızalı örgülü telle beslenmiş olmalıdır.

10. Kateterin bağlantı ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun şeffff plastikten mamul
olmaıldır.

11. Malzeme steril olmalı ve 2 adet sterilizasyon ambalajında teslim edilmelidir.



18-GR2032NÖROVASKÜLERKILAVUZTELO.014"TEKNİKŞARTNAMESİ
1.    Mikro kateterler ile nörovasküler girişimsel radyolojik işlemler için Özel tasarlanmış, süper selektif

kateterizasyon işlemlerinde kateter kontpom için kullanıma uygun olmalıdır.
2.    Nörovasküler kılavuz telin en dışı su, kan gibi biyolojik sıvılarla temasa geçildiğinde su tutucu

özelliğiolan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmış olmalıdır.
3.    Nörovasküler kılavuz tel 200 cm ve 300 cm seçenekleri olmalıdır.
4.    Nörovasküler kılavuz tel 0.012" -0.014" tapered olmalıdır.
5.    Nörovasküler kılavuz tel merkcz gövde nitinolden üretilmiş olmalıdır. Bu sayede diğer

malzemelere göre daha iyi tork verilebilmelidir.
6.    Nörovasküler kılavuz telin distal uç yumuşaklığı soft olmalıdır.
7.    Düz uçlu kılavuz tellerin ucuna kolayca Şekil verilebilmeli ve bu şekil en zor kulllanmda dahi

kaybolmamalıdır.
8.    Nörovasküler kılavuz tel, görülebilirlik için 3 cm radyo opak uca sahip olmalıdır. Bu radyo opak

uç nörovasküler kılavuz telin küçük nöro-arterde tanmlanabilmesini sağlamalıdır.
9.    Nörovasküler kılavuz telin ucu atravmatik olmalıdır.
10.NörovaskülerkılavuztelhidrofilikÖzelliğidolayısıylabiyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbile

rahatlıkla geçebilecek kayganlıkta olmalıdır.
11.Hidrofilikkaplamadolayısıylamikrokateter,Nörovaskulerkılavuztelüzerindenkaydırıldığında

mikro kateterin çok kolay kaymasını sağlamalıdır.
12. Nörovasküler kılavuz tel damar seçiciliği için  1 : 1 tork kontrolü sağlamalıdır.
13. Nörovasküler kılavuz tel steril pakette olmalıdır.

19-GR1122KALİBREEDİLMİŞERiyEBİLENndmolmEŞARTNAMESİ
1.        Vasküler embolizasyon amaçlı  loo-300 mikron, 300-500 mikron, 500-700 mikron, 700-900
mikron boyutların da kalibre edilmiş eriyen mikroktlreler içermel idir.
2.        Mikroküreler hidrofilikjelatin den mmul edilmiş olmalı, 4 hafta da vucut içinde
eriyebilmelidir.
3.         İçeriği toz şeklinde , kontaminasyon engellemesi için Luer-lock bağlantılı vial içinde
sulandınlmaya hazır, steril paketinde olmalıdır.
4.        Mikrokürecikler ulaşacağı hacimler belirli olmalı, kullmıcı tarafından bilinir özellikte olmalı,
böylece distal kısımlara daha fazla ulaşabilme Özelliği taşımalıdır.
5.        Mikrokürecikler sıkışabilme ve kümelenmeme özelliklerinden dolayı damarlam en distal
kısımlarına kadar ulaşabilmelidir.

6.        Mikrokürecikler, mikroküreler kateter lümeninden geçerken hidrofilik ve kuresel şeklinden
dolayıkolaygeçebilmeli,kümelenmeyapmamalıveenuçnoktalamkadarulaşabilmelidir.
7.        Malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkileşmeye (irritasyon,toksik vb.)
gimemelidir.(inert material) 8. Tekli steril paketler halinde olmalı; steril ve son kullama tarihleri
(teslimat tarihinde en az 1 yıl miadlı) üzerinde yazılı olmalıdır.



2o-  GR 1066  KILAVUZ KATETER DİLATÖR KİT TEmTİK ŞARTNAMESİ
1 . Distal 5 cm yumuşak (Soft) olmaldır.
2. 2- PtAr radyoopak marker olmalıdır.
3. Kılavuz kateter dilatör kit 6F çapmda olmalıdır.
4. Kılavuz kateter dilatör kit 65 cm ve 90 cm uzunluğunda seçenekleri olmalıdır.
5. Dilatör kit hidrofilik kaplı olmaldır.
6. Düz ve multipurpose olmak üzere seçenekleri olmalıdır.
7. SUT kodu GR1066 ve GR2012 olmalıdır.
8. Malzemeler steril ve orijinal ambalajmda teslim edilmelidi.
9.GerektiğindekendivalfıilegerektiğindeY-Connectortakılacakşekildekullanmauygun

oımaııdlr.

2ı-  GR 2oı5 BovuN MODELLEnm vEyA n"KANIK TRonmus TopLAMA
CHAZI GONDERIM MmoKATETERI TEKNIK SARTNAMEsl
1.Mikrokateterboyunmodellemeveyatrombustoplamacihazinigöndemekiçinkullanılacaktır.
2.Mikrokateterçeliktelörgümolmalıdır,böylecehtlanmaveyaovallesmeyekarşıdayanıklıolmalıdır.
3.Mikrokateterindışı,kaniletemasedincekayganlaşarakdamariçindedahakolayhaı.eketetmesini
sağlayan hidrofılik özellikte olmalıdır.
4.Mikro kateterin içi, sürtünmeyi azaltacak Şekilde ptfe kaplı olmalıdır.
5.Mikro kateter 0.018 inch guidewire ile uyumlu olmalıdır.
6.Mikı.okateteriniççapiO.021inch,dışçapıproksimalde2.7fdistalde2.4f,kullanılabilirboyu110-
153cmveiççapiO.027inch.dışçapıproksimalvedistalde2.8f,kullanilabilirboyu110-145cmolacak

şekilde iki farklı ölçüsü bulunmalıdır.
7.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljmda olmalıdır.
8.Mikrokateterambalajıüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonşeklibelirtilmişolmalıdır.

loj i Departmanı
ıirim Temsilcisi)



22-GR      2014       NÖROVASKÜLER        ANEVRİZMA       TEDAVİLERI       İÇİN      KOİL
GÖNDERİMMİKROKATETERİTEmmcŞARTNAmsi
1.Mikro kateter intrakraniel anevrizma tedavilerinde koil gönderimi için kullanılacaktır.
2.Mikro kateter, hafızalı metal, nitinol ile Örgüm yapıy@ sahip olmalıdır.
3 .Mikro kateterin örgü yapısı, hem itilebilirliği, hem fleksibiliteyi sağlayacak Şekilde proksimalden
distale doğm dört farklı bölgede yoğunluğu değişerek tasarlanmış olmalıdır.
4.Mikro kateterin, itilebilirliği ve fleksibiliteyi arttıracak şekilde, iki farklı ölçüsü olmalıdır.
5.Mikro kateterin ince olanmın dış çapı proksimalde 2. lf distalde  1.7f iç çapı ise 0.017inch olmalıdır.
6.Mikro kateterin kalm olanınm dış çapı proksimalde 2.4f distalde  1.9f iç çapı ise
0.017inch olmalıdır.
7.Mikro kateterin uzunlugu 150cm olmalı ve O.014inch guidewire ile uyumlu olmalıdır.
8.Mikro kateter düz, 45 ve 90 derece açılı uç yapılarıyla bulunmalı ayrıca gerektiğinde buhar ile de
şekillendirilebilmelidir.
9.Mikro kateterin içi, sürtünmeyi azalmak İçin, boydan boya ptfe kaplı olmalıdır.
10.Mikrokateterinucundantam90cmgerisindebiradetmarkerolmalı,bumarkerguidingkateterin
hubkısmınageldiğinde,mikrokateterinucununguidingkateterhucunageldigianlaşılabilmelidir.
11.Mikro kateter steril tekli, oriinal ambaljında oJmalıdır.
12.Mikrokateterambalajiüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonşeklibelirtilmişolmalıdır.

;3riGE}N2j!;LSGİENİŞÇAPLIMİKROKATETERMimoKATETERTEKNİK
1.Mikrokateterakmçeviricistencanevrizmaboyunmodellemeveyatrombüstoplamacihazını
göndemek için kullanılacaktır.
2.MikrokateterçeliktelÖrgülüolmalıdır,böylecekatlanmaveyaovalleşmeyekarşıdayanıklıolmalıdır.
3.Mikro kateterin dışı, kan ile temas edince hyganlaşarak damar içinde daha kolay hareket etmesini
sağlayan hidrofilik özellikte olmalıdır.
4.Mikro kateterin içi, surtünmeyi azaltacak şekilde ptfe kaplı olmalıdır.
5.Mikro kateter 0.018 inch guidewire ile uyumlu olmalıdır.
6.Mikrokateteriniççapı0.021inch,dışçapıproksimalde2.6f,distalde2.3f,kullanılabilirboyu150cm,
160cm ve iç çapı 0.027inch, dış çapıproksimalde  3. lf, distalde 2.8f, kullanılabilir boyu 150cm
oımaııdır.

7.Miro kateterin;  düz, 45 derece, 90 derece vej şeklinde uç şekilleri olmalıdır.
8.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljında olmalıdır.
9.Mikrokateterambalajiüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonşeklibelirtilmişolmalıdır.



24-GR2049 MODELLmm BALONU ŞIşimm ŞIRINGASI TEmmt ŞARTNAMESİ
1.    Şımga, modelleme balonlarını şişimek için kullanıLacaktır.
2.    Şınnga, luer lock'  lu oLacaktır ve vidalanarak katetere birleştirilebilmelidir.
3.    Şmnga üzerinde 0.0 dan  lml ye kadar O. lml aralıklarla işaretler olmalı böylelikle ne kadar sıvı

gönderildiği takip edilebilmelidir.
4.    Şırınga tlzerinde sağ-sol hareketle pistonu kitleyen veya serbest bırakan bir mekanizma

olmalldır.

5.    Şınnga pistonu döndürülerek balonu şişirilmesi sağlanınalıdu.
6.    Piston çevrildikçe "klik" sesleri duyulmalı ve her 4 "klik" sesiyle O.1ml lik sıvı gönderilmelidir.

Böylelikle kullanıcı balonu ne kadar şişirdiğini takip edebilmelidir.
7.    şınnga steril tekli orjinal ambalajinda olmalıdır.
8.    Şırınga amabalaji üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş olmalıdır.

25-GRıo34  KATETER, Mlmo, BALON, NÖRovASKÜLER, MODELLEME, TEK
LÜMENLI,DMsouvuMLu,BovuNMODEI,LEMEBALONuBİFURKAsyoNAmçLI
TE- ŞARTNAMESİ
1.Hydrofilik olmalıdır.
2.Kullanılabilir uzunluğu  150 cm olmalıdır.
3.Kateterin uç uzunluğu 2 mm olmalıdır.
4.3x7, 3xl 5, 4x7,4xl5, 4x20 , 7x7 ve 7xl 5 ebatta seçeneklere sahip olmalıdır.
5. 0.010" hidrofilik rehber tellerle uyumlu olmalıdır.
6.Bifiırkasyonmevrizmal@rındaboyunmodellemeiçinyüksekesnekliğesahipolmalıdır.
7-Onyx uyumlu olmalıdır.
8.Hidrofilik rehber teli ( 0.010") ile birlikte balon set halinde olmalıdır.
9.PaketÜzerindecihazınboyutlan,üretimvesonkullanmtarihleriilekullanmtalimatnamesiyer
almalıdlr.
10.Kateter şaftı 24.4 mm paslanmaz çelik ile samalanarak takviye yapılmış olmalıdır.
11.Paketüzerindecihazmboyutlan,üretimvesonkullanmtarihleriilekullanmtalimatnamesiyer
almaııdır.

12.Kateterin uç uzunluğu 4 mm olmalıdır.
13.Balon uzunluğu  l omm,15mm,20mm,30 mm olmalıdır.
14.Kullanılabilir uzunluğu  150 cm olmalıdır.
15. 0.010 ` ' rehber tellerle uyumlu olmalıdır.
16.Steril ambalaj içinde olmalıdır.
17.Hidrofılik rehber teli ( 0.010' ') ile birlikte balon set halinde olmalıdır.

Öğretim Üyesi (Birim Temsilcisi)



26-GR 2051 DESTEK KATETEm TEKNİK ŞARTNAnfflsi
1 . Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakrmial lezyonlara gönderilmesi için destek amaçlı

tasarlanmış olmalıdır.
2. Kateterin aynca intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalıdır.
3. Kateter şaftı sürtünmeyi azaltmak amacıyla hidrofilik kaplı olmalıdır.
4. Kateter, esnek ve degişken sertlik, yumuşaklık oranlarına sahip kompozit malzemeden üretim

olmalldu.
5. Kateter, 0.038" inch e kadar guidewri ile kullmilabilmelidir.
6. Kateter, esneklik ve vasküler sisteme uyumluluk açısmdan, 3 katmmlı olarak tasarlanmış

oımaııdlr.

7. Kateterin, 5f(0.070"inch) dış çap, 0.0" inch ve 6f(0.084"inch)dis cap, 0.072" inch iç

çapseçenekleri mevcut olmalıdır.
8. Kateterin 5f seçeneği için,115,125,130 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.
9. Kateterin 6f seçeneği için,105,115,125 ve 130cm uzunluk seçenekleri mevcut olmalıdır.
10.   Kateterin 6f seçeneği için, anatomiye uyum saglamasi için 25 derece multi purpose uç açısma

sahip olmalıdır.
11.Kateter,lezyonlaraulaşmdaatmvmatikolmasiiçindistaldescmlikesneksegmentyapısına

sahip olmalıdır.

27-GRll88    EMBOLİ KORUMA FİLTRESI TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, s@fen ven greft, diz alti, yüzeyel femoral damarlarda

çıkan debrisi yakalamak amacıyla özel olarak üretilmiş olmalıdır.
2.    Emboli koruma filti.esi yukarıdaki damarlarda kullanmı endike olmalıdır.
3.    Filtre, nitinol malzemeden imal edilmiş, örgülü (mesh) yapıya smip olmalıdır.
4.    Filtrenin floroskopi altında görünülürmğunü sağlamak amacıyla distalinde 1 adeç proksimalinde 1

adet ve filtre ağzı üzerinde filtre agzını çevreleyen belirteçleri bulunmalıdır.
5.    Filtre, gönderim telinden bağmsız İleri geri ve rotasyonel harekete 2 cm ye kadar müsade eden

esnek lazer spiral kesim sisteme sahip olmalıdır.
6.    Filtre, 0.014" inch ve 0.018" inch, kullanicinin seçebileceği herhangi bir kılavuz tel ile uyumlu

olmaııdu.
7.    Filtre gönderim teli 320 cm uzunlugunda olup, istege bağlı olarak esnek noktasından kırılma

opsiyonuyla monorail kullanım için  190 cm kısalma seçeneğine sahip olmalıdır.
8.    Filtrenin distal uç kısmında lezyondan geçişi  kolaylastimak amaciyla 1.2 cm uzuıluğunda esnek

samıal tel bulunmalıdır.
9.    Filtre, 6fkılavuz kateter, 5fsheath uyumlu olup 3.2f (fiench) geçis profiline sahip olmalıdır.
10. Filtre, fıltre açıklığını korumak amacıyla heparin kaplı olmalıdır.
11. Filtre, 3mm, 4mm, 5mm, 6mm, 7mm çap seçenklerine sahip olmalıdır.
12. Filtrenin geri çekme kateteri pratik olması için uygulama kateterinin öbür ucundadır.
13.Filtreningeriçekmekateteri4.2f(fimch)geçişprofilinesahipolup,işlevseluzunlugu140cm

oımalıdlr.

14. Filtre, ce ve ffla onayma sahip olmalıdır.



28-GR 1136  mNI>İLİĞİNDEN AÇILAN KAROTİS STENTİ TEmm[ ŞARTNAMESİ
1.    Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanılacaktır.
2.    Stent nitinol tupten lazer kesim yapıda olmalıdır.
3.    Stent açık hücreli yapıda tasarlarmış olmalıdır.
4.    Stentin hücreler arası köpru bağlantılan sıra halinde tasarlanmış olmalıdır.
5.    Stent düz ve konik olarak iki farklı şekilde temin edilmelidir.
6.    Stentin her iki ucuda belirteçler mevcut olup bunlar stente perçinlenmiş olmalıdır.
7.    Stent markerlan görünürlüğü arttıracak şekilde tantalumdan yapılmış olmalıdır.
8.    Konik stentlerin dar ucunda 6 genis ucunda 3 adet marker mevcut olmalıdır.
9.    Konik stentlerde aynca kateter üzerinde de bir belirteç mevcut olup stentin konik olarak

genişleme bölgesini işaret etmelidir.
10.  Stent açılırken zıplamasını engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere sabitlenmiş olmalıdır.
11.  Stenti taşıyan kateter boyu  135 cm olmalıdır.
12.  Stenti taşıyan kateter monorail olup 0.014" guidewire ile çalışmalıdır.
13. Düz stent çapları 6, 7, 8, 9 ve  10 mm seçenekleri arasmdan seçilebilmelidir.
14. Düz stent boyları  20, 30, 40 ve 60 mm seçenekleri arasmdan seçilebilmelidir.
15. Konik stent çaplan 6/8 ve 7/10 mm seçenekleri arasından seçilebilmelidir.
16. Konik stent boyları 30 ve 40 mm seçenekleri arasmdan seçilebilmelidir.
17. Stentin tüm sizelari 6f introducer uyumlu olmalıdu.
18.  Stentin tüm sizelarinin geçis profıli 0.078" olmalıdır.
19.Stentkateterininuçkısmıdamarazararvemeyecekşekildeatravmatikyapıdaolmalıdır.
20.Stentlerteklisterilambalajlarindaolupüzerlerindesonkullanimtarihlerimevcutolmalıdır.

29-GR2015KATATERnmoNÖROVASKÜLERÖRGÜLÜTEKNİKŞARTNAMESİ
1.Mikrokateterçeliktelörgümolup.katlanmaveyaovallesmeyekarşıdayanıklıolmalıdır.
2.Mikrokateterindışı,kaniletemasedincekayganlaşarakdamariçindedahakolayhareketetmesini
sağlayan hidrofilik kaplamaya sahip olmalıdır.
3.Mikro kateterin içi, sürtünmeyi azaltacak şekilde ptfe keplı olmalıdır.
4.Mikrokateter0.018inchguidewireileuyumluolmalıdır.
5.Mikrokateterinİççapı0.02linch,dışçapiproksimalde2.7fdistalde2.4f,kullanılabilirboyu130-
153cmveİççapı0.027inch,dışçapıproksimalvedistalde2.8f,kullanılabilirboyu110-145cmolacak

şekilde ölçüleri bulunmalıdır.
6.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljinda gelmelidir.
7.Mikrokateterambalajıüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonseklibelirtilmişolmalıdır.



3o- GR ı29o KATATER yABANcl cİsİM yAKALAMA KmmNT pERİFERİK
TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Snare kit damar içinde diğer malzemelerin yerleştirilmesine veya çıkartılmasına yardımcı olmak veya

yabancı maddeLeri yakalaınak için kullanılacaktu.
2.Snare kit sme ve mikro kateterden oluşmalıdu.
3 .Daha küçük parçacıklan yakalayabilmesi için mikro sme olarak adlandınlan küçük sizeları da
bulunmalıdır.
4.Sme ve mikrosnare i taşıyan tel, süper elastik nitinol malzemeden üretilmiş olmalıdır.
5.Snare in malzemeleri yakalamak için halka şeklinde bir yapısı olup doksan derecelik açıyla tele
sabitlemiş olmalıdır .
6.Snare in floroskopi altmda daha iyi görülebilmesi için halka kısmı tungsten den imal edilmiş olmalıdır.
7.Snare in halka çaplari  5,10,15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve  120cm boylannda olup,
mikro kateterler de bunlarla uyumlu olacak şekilde 48 ve  102cm uzunlugunda olmalıdır.
8.Sme ile birlikte kullanılacak mikrokateterler 5 ve lomm lik çaplar için 4f diğer çaplar için 6f'ten
çalişabilmelidir.
9.Mikro snare in halka çapları 2, 4 ve 7mm, tel boylm 175 ve 200cm boylannda olup, mikro kateter de
bularla uyumlu olacak sekilde  150 ve  175cm uzunlugunda olmalıdır.
10.Mikro snare, 2.3-3f mikno kateterler ile çalişabilmelidir.
11.Sme ve mikrosnare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmelidir.
12.Snare ve mikrosnare, ambalaji üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş
olmaıldlr.

3ı-GRı29l vABANcl cİsİM yAKALAMA KEMENDİ TEKLİ Mimo TEmiK
ŞARTNAMESİ
1.Snarekitdamariçindediğermalzemelerinyerleştirilmesineveyaçıkartılmasınayardmcıolmakveya

yabancı maddeleri yakalamak için kullanılacaktır.
2.Snare kit snare ve mikro kateterden oluşm@lıdu.
3.Daha kuçük parçacıkları yakalayabilmesi için mikro snare olarak adlandırılan küçük size ları da
bulunmalıdır.
4.Snare ve mikro snare i taşıyan tel, süper elastik nitinol malzemeden üretilmiş olmalıdır.
5.Snareinmalzemeleriyakalamakiçinhalkaşeklindebiryapısıolupdoksanderecelikaçıylatele
sabitlenmiş olmalıdır .
6.Snareinfloroskopialtmdadahaiyigörülebilmesiiçinhalkakısmıtungstendenimaledilmişolmalıdır.
7.Snffe in halka çaplari  5,10,15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve  120cm boylamda olup,
mikrokateterlerdebunlarlauyumluolacakşekilde48ve102cmuzunlugundaolmalıdır.
8.Snaıe ile birlikte kullanılacak mikro kateterler 5 ve  lomm lik çaplar için 4f diğer çaplar için 6f'ten
çalişabilmelidir.
9.Mikı.osnareinhalkaçapları2,4ve7mm,telboyları175ve200cmboylanndaolup,mikrokateterde
bunlarla uyumlu olacak şekilde  150 ve  175cm uzuılugunda olmalıdır.
10.Mikro snare, 2.3-3f mikro kateterler ile çalışabilmelidir.
11.Snare ve mikros nare, steril tekli, oriinal ambaljinda gelmelidir.
12.Snare ve mikro sn
olmalıdlr.

ambalaji üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş

RGUT
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32-GR 2000 KATETER, BALON, AN.IyopLASTI, mAÇ SAI,IN-, 03SW OTW
TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. 4-12 arası çaplara sahip olmalıdır.
2.40-150 arası uzunluklara sahip olmalıdır.
3.İlaçsalınmıvUcuttadoğalolarakbuluanüreUzerindengerçekleşmekteoluppaklitakselilacı
salınmalıdır.

4.Patlama basıncı (rbp) maksimum  14 bar olmalıdır.
5.Ölçüyegöre5f-6f-7f-9fsheath'tengeçebilmelidir.
6.Şaft uzunluk seçenekleri arasında 40, 80 ve  130cm şaftlı ürünler bulunmalıdır.
7.Balonun üzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdır.
8.Fda ve ce onayı olmalıdır.
9.Arterio venöz fistül hastalarmda kullanm endikasyonu mevcut olmalıdır.

33.GR1006 KATETER, BALON, ANTlyopLASTI, 035M OTW TElm ŞARTNAMESİ
1. 3-12 mm arası çaplara sahip olmalıdır.
2. 20-300 mm arası uzunluklara sahip olmalıdır,
3.Uzunbalonlardayaşmanmuzefektiprobleminjçözenpatentlis-şafttasarımınasahipolmalıdır.
4. Patlama basmcı (rbp) balonun çapına göre değişmekte olup minimum  11  bar maksimum  1 s bar'
olmalıdır.
5. 5f-7f sheath'ten çalışabilmelidir.
6.Lezyonlardangeçişikolaylaştıracakhidrofılikkaplmayasahipolmalıdır.
7. Şaft uzunlukları 80 ve  130cm arasından seçilebilmelidir
8. Balonu üzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdır.

34.GR2009  KATETER, BALON, ı"JIYOPLASTI, İLAÇ SALINIMLI. 018" OTW TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    0,018  inç kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır

2.    Sfa girişimleri için 4-7 mm ara§ı çaplara sahip olmalıdır
3.    Patlama basıncı (rbp) balonun çapma göre değişebilmekte olup minimum  12 bar olmalıdır.
4.    Çaplara göre 5f-6f sheath.'ten çalışabilmelidir.
5.    Sfa ve popliteal bölgede etkinliğini kanıtlaym klinik çalışmalam sahip olmalıdır
6.    Şaft uzunluklan 90±10 cm ve  130±10 cm arasından seçilebilmelidir
7.    Balonun üzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdır.
8.    Uluaslararası dergide yayınlanmış en az  1  adet prospektif rmdomize çalışmaya sahip olup,  1

yıllık tlr sonucu %5'den düşük olmalıdır.
9.    Uluaslararası dergide yayınlanmış en az 1  adet prospektif randomize çalışmaya sahip olup, 2

yıllıksonucukontrolgrubunakarşıetkinlikvegüvenlikolarakistatikselanlamdaüstünlüğe
sahip olmalıdır.

10.Enaz1yıllıksonuçlarasahip,minimum1000hastalık,uluslararasıbhtoplantıdasunulmuşveya
ııı.`_1_____-ı_±__   J___  e  J_                        ıuluslararsı bir dergide yaymlanmış tek ayaklı "kayıt" klinik

1 1. Tüm çaplarda 120 mm arası uzunluklam sahip olmalıdır.

loj i Departmanı
irim Temsilcisi)

çalışmaya sahip olmalıdır.



35-GR2035EMBOLİZANKOİLTÜMŞElmÖZELLİKLİTEmmcŞARTNAMESİ
1.    Koil, embolizasyonlar için özel olarak uretilmiş olmalıdır.
2.    Koil, periferik vaskülaturde arter ve venöz embolizasyonları için kullanım endikasyonlarına

sahip olmalıdır.
3.    Koil, hızlı anjiografık hemostaz sağlamak amacıyla mikrofilament ile sargılı olmalıdır.
4.    Koil üzerinde bulunan mikrofılamentler, anevri2ma içi trombüs fomasyonunu ve fibroz

yapıyı hızlandımak ve arttımak amacıyla pgla(poliglikoliklaktikasit) veya naylon
maddesiyle kaplı olmalıdır.

5.    Koil, Uzerinde bulunan mikrofilamentler sayesinde daha az sayıda koil ile daha iyi dolduma
imkanı sağlamalıdır.

6.    Koil, hedef bölgede emniyetli şekilde yerleştirilene kadar gönderim teline bağlı kalabilmeli,
sonrasındaözelolaraküretilmişayımaaygıtıylaanındamekanikolarakayrilabilmelidir.

7.    Koil, yumuşaklık, stabilite ve hacim alanlarmda optimum dengeyi saglamak amacıyla,
0.00215"ile0.0025"arasmdadeğişentelçapıve0.0115.'ile0.0135"arasmdadegişen
samal tel dış çapı seçenekleri mevcut olmalıdır.

8.    Koilin, 2mm den 20 mm ye kadar degişen çap seçenekleri, 4cm den 50 cm ye kadar değişen
uzunluk seçenekleri mevcut olmalıdu.

9.    Koilin şekli helikal yapıda olmalıdır.
10.Koil,minimumiççapı0.0165"-0.021'.veUzerindeolanmikı.okateterileuyumlu

çalışabilmelidir.
1 1 . Koil, CE onaylarma sahip olmalıdır.
12.Koiller,steriltekliambalajdaveüzerlerindesonkullanımtarihi,sterilşeklivesaklama

koşulları belirtilm iş şekilde ambalaj lanmalıdır.

36-GR1132NİTİNOLSELFEXPANDABLEaüNDİLİĞİNDENAÇILAN)TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Stent periferik damarlann tedavisinde kullanılacaktır.
2.    Stent nitinol tüpten lazer kesim olmalıdır.
3.    Stent açık hücreli dızayn edilmiş olmalıdır.
4.    Stentın hücreler arası köprü bağlantılan sarmal dizayn edilmiş olmalıdır.
5.    Stent Özellikle sfa stentlemede uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kınlmaya karşı

dayanıklı olacak şekilde fleksibile yapıda olmalıdır.
6.    Stentın her iki ucunda dörder marker olup ve bunlar stente perçinlenmiş olmalıdır.
7.    Stent markerlan görünürlüğü arttmcak şekilde tantalumdan yapılmış olmalıdır.
8.    Stent açılırken zıplamasını engelleyen ex.p.r.t. sıstemiyle katetere sabitlemiş olmalıdır.
9.    Stent damar içinde, bırakılacağı bölgeye gönderilirken, açılmasını engelleyecek bır kilit

mekanizmasına sahip olmalıdır.
10.  Stent 80 ve  120 cm kateter boy seçeneklerı mevcut olmalıdır.
11.  Stent otw olmalı ve 0.035" guıdewıre ile çalışmalıdır.
12. Stent çaplan, 5, 6, 7 ve s mm seçenekleri mevcut olmalıdır.
13.  Stent boylan, çaplama göre 20, 30, 40, 60, 80,100,120,150 ve 200 mm seçenekleri

mevcut olmalıd
14.  Stentin tüm
15. Stentin tüm
16.  Stent ka
ı 7.  stentıe

Doç.Dr.
Girişim
Öğretim

ı 6f indoducer ile uyumlu olmalıdır.
ın geciş profıli 0.079" olmalıdır.

uç kısmı damara zarar vemeyecek şekilde atravmatik olmalıdır.
il ambalajlannda olup, üzerlennde son kullanm tarihleri belirtil]

oji Departmanı
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37-GR104l VALFLİ İNFUZYON KATETERI TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 .    Kateter damar içine uzun süreli ilaç cnjeksiyonu İçin kullanılacaktır.
2.    Kateterin distalinde özel geliştirilmiş bir v@lf olmalı bu sayede içinde kılavuz tel bırakma

zorunluluğu olmadan uzun süreli ilaç enjeksiyonu yapılabilmelidir.
3.    Kateter bu özelliğiyle hem hasta konforunu armrabilecek hem de konti.olsuz tel kaymalan

sonucu oluşacak komplikasyonları engellemelidir.
4.    Kateterin iç çapı geniş olmalı böylece içinde kılavuz tel mevcut iken bile enjeksiyon

yapılabilmelidir.
5.    Kateterin distalinde, verilen ilacin çıkışını sağlaym yan delikler olup, bunlar kateter Ölçülerine

göre, 5,10, 20, 30, 40 ve 50 cm boyunca yerleştirilmiş olmalıdır.
6.    Kateterin infiızyon çıkışlamın distalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup , böylece

infiızyonbölgesixışınıaltındarahatlıklagörülebilecektir.Hedefbölgeyeyerleşimi
kolaylaştımalıdır.

7.    Kateter örgülü yapıda tasarlanmış olup böylece hem fleksibilite hem de itilebilirliği
sağlamalıdır.

8.    Kateterin infilzyon deliklerinden hem damlama hem de yüksek hızda enjeksiyon

yapılabilmelidir.
9.    Kateter 4fve 5f olacak Şekilde farklı çap seçenekleri mevcut olmalıdır.
10. Kateter 40, 65,  100 ve 135 cm olacak şekilde farklı boy seçenekleri mevcut olmalıdır.
11.Kateter4fiçin0.035"5fiçin0.038"maksimunkılavuztelileuyumluolmalıdır.
12. Kateter steril tekli orjinal ambalajında olmalıdır.
13.Kateteramabalajıüzerindesonkullanmatarihivesterilizasyonşeklibelirtilmişolmalıdır.

38.GR1127EMBOLİZANTIKAÇDÜŞÜKPROFİLLİTBKNİKŞARTNAMESİ
1.Embolizan tıkacın materyali nitinol ve ptfe olmalıdır.
2.Embolizan tıkaç nitinol kafes Uzerine ptfe kaplı olmalıdır.
3.Embolizantıkaçkontromaçılmamekmizmasmasdlipolmalıvegerialmıptekrar
ilerletilebilmelidir,bu işlem 3 defa tekrarlanabilmelidir.
4.Embolizan tıkaç bt' de artifact yapmamalıdır.
5.Embolizan tıkacm 3-5~7-9 mm çap secenekleri olmalıdır.
6.Tıkacın3mmcapı0.02linc,5mmçapı0.027incmikrokataterile7mmçap4ftkatater,9mmçap5fi
katater ile uyumlu olmalıdır.
7.Tıkaç uzunluklan 3ve 5mm icin  12mm,7mm  16mm,9mm  18mm olmalıdır.
8.Tıkaçsterilvetekliambalajiçinde,ambalajüzerindesterilşeklivesonkullanmatarihibelirtilmiş
_,__1_J__oımalldır.

9.Tıkaçlar steril tc
l o.Tıkaç ambalajı

Doç.Dr.
Girişim

1 ambalajında olmalıdır.
on kullanma tarihi ve sterilizasyon sekJi belirtilmiştir.

loj i Departmanı
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39-GRloll PTA BALON DÜŞÜK PROFiljLİ 0,014 0TW TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 . Balon periferik damarları genişleterek açmak İçin kullanılacaktır.
2. Balon kateter lümeni koaksiyal dizayn edilmiş olmalıdır.
3 . Balon kateterinin uç kısmı damara zarar vemeyecek şekilde atravmatik olmalıdır.
4. Balon semi-kompliyant olmalıdır.
5. Balon kateterinin uç kısmı hidrofilik kaplı olmalıdır.
6.Balonkateterininproksimalucundaçiftçıkışolmalıveçıkışlarüzerindehangilümeneait

olduklari yazılm ış olmalıdır.
7. Balonun çapı ve boyu kateterin proksimal ucunda yazılı olmalıdır.
8. Balom nomal ve maksimum şişme basmç değerleri hem paket üzerinde hem de steril olarak

paket icerisinde yazılı olmalıdır.
9. Balon kateterinin ttlm sizelari 4f introducer uyumlu olmalıdır.

10.Balon kateteri 90 ve  150 cm kateter boylanyla temin edilebilmelidir.
11.Balonkateterioverthewire(otw)olmalive0.014"guidewireileçalisabilmelidir.
12. Balon kateterinin gecis profıli 0.040" olmalıdır.
13.Balonkateterininuçkısmıeğimlidizaynedilmişolmalıveböylece0.015"girişprofiline

sahip olmalıdır.
14. Balon çaplan  1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5 ve 4.0 mm olmalıdır.
15. Balon boyları çaplanna göre 20, 40, 80,120,150 ve 210 mm olmalıdır.
16.Balonun210mmuzunluğundaolmlannınçaplmproksimaldendistaledogru

O. 5mm daralmalıdır.

17. Balonlarin her iki ucunda belirteçler mevuct olmalıdır.
18.Balonun210mmboyundaolanlannınorükısmmdafazladanikiadetdahabelirteçmevcut

olmalıdlr.
19.BalonlarteklisterilambalajlarindaolmalıveUzeı.1erindesonkullanımtarihleriyazılı

olmalldır.

40-GR1129 BALON EKSPANDABLE PERIFERIK STENT METAL TEKNİK
ŞARTNAMESİ
1.Stent,balloonexpandable,hertürlüperiferikişlemdekullanılmaküzereözelolarakimaledilmiş
olmalldlr.
2.Stent kateter uzunluğu subclavian ve transradial girişim İçin  135cm olmalıdır
3.Stent minimum 5f, maximum 7f introducer sheath uyumlu olmalıdır.
4.Stent 0.035" kılavuz tel uyumlu olmalıdır.
5.Stentin 5mm-10mm arası çap seçenekleri ve  12mm-57mm arası uzunluk seçenekleri mevcut
olmalıdlr.
6.Stent maksimum  10 atm nominal basmçta kendi çapına ulaşmalıdır.
7.Balonexpandablestentin,balonununratedburstbasmcı12am'yekadarçıkabilmelidir.
8. Stent yüksek radial
9.Stent, 3161 paslam
sahip olmalıdu.

Doç.Dr.B
Girişim
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ip Oımal,du.
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4l-GR1132 STENT, PERİFERİK, VASKÜLER, EENDİLİĞİNDEN AÇILIR,
NİTİNOL TEKNİK ŞARTNAmsi
1.Stent, periferal vasküler uygulamalarda kullanılmak Uzere nithol malzemeden üretilmiş ve self-
expandable (kendiliğinden açılan) Özellikte olmalıdır.
2.Stent'nin kullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve 120cm altematiflerinde olmalıdır.
3.Stent, 0.035 inç kılavuz tel üzerinden taşmabilmelidir.
4.Stentshaftmınproksimalkısmındastentitutmayaveaçmayayarayanergonomiktasarlanmıştutgaç
"handle" olmalıdır. Bu tutgaç sayesinde kontrollü ve aşamalı olarak açılabilmelidir.

5.Stent tamamen açıldığında 5mm'den 14mm'e kadar çap 20-120mm uzmluk altematiflerine sahip

geniş bir yelpazeye sahip olmalıdır.
6.Stent tüm çap ve uzunlukları için 6f sheath ile uyumlu olmalıdır.
7.Stent mikro, orta ve makro olmak üzere 3 değişik boyutlu elemanlardan oluşan tandem mimarisinde,
orta kısmı açık hücreli "open-cell" ve uç kısmlan kapalı hücreli "closedcell" bir yapıya sahip
olmaııdır.

8.Stent'in her bir ucunda 5-7mm çaplı olanlan için 4 adet, 8-14mm çaplı olanlan İçinse 5 adet olmak
üzere tantalum malzemeden üretilmiş markırları olmalıdır.
9.Stent'nin kateter ucu uzun ve inceltilmiş bir tasanma sahip olmalı; bu sayede atraumatic bir uç
sağlanmalıdır,
10.Stent, dispoable ve kullanıma hazu steril ambalajında sunulmalıdır.

42-GR1038PERİFERİKI]ESTEKKATETERITEmmcŞARTNAmsi
1.Kateter,periferikkroniktotaloklüzyonlardakılavuztelgeçisinisağlamakamacıylaözelolarak

tasarlanmış olmalıdır.
2. Kateter, distale doğru incelen ati.avmatik yapıda tasarma sahip olmalıdır.
3. Kateter, otw(over the wire) sistemine uygun olmalıdır.
4.Kateterin,0.014",0.018",0.035"kılavuzteluyumluseçeneklerimevcutolmalıdır.5.Kateterin,

0.014" kılavuz tel için 135 ve  150 cm uzunluk seçenekleri, 0.018" kılavuz tel için 90 cm ,
135cm,150cm ıEuluk secenekleri, 0.035" kilavuz tel için, 65cm, 90cm,135cm,150cm
uzunluk seçenkleri mevcut olmalıdır,

6. Kateter 5f introducer ve 6f kılavuz kateter uyumlu olmalıdır.
7. Kateterin distalden 40 cm lik kısmı hidrofılik kaplamaya sahip olmalıdır.
8.KateterindistalŞaftı,0.014"kilavuzteluyumlumikrokateteriçin0.020",0.018"kılavuztel

uyumlumikrokateteriçin0.023",0.035"kilavuzteluyumlukateteriçin0.041"çapında
olmalıdır.

9.Kateterüzerinde,anjiografikgörünülürlüğüarttmakamacıylaikiadetradyopakbelirteç
bulunmalıdır.

10.Kateterinlezyongirişprofıli,minimum0.014"kılavuzteluyumluseçenekiçin0.019",0.018"
kilavuzteluyumluseçenekiçin,0.021",0.035"kılavuzteluyumluseçenekiçin
0.039" çapta olmalıdır.

11. Kateter, CE onaylı olmalıdır.
12. Kateterler. tekli

saklama kosull

Doç.Dr.B
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43-GR 1017 KATETER, BALON, PERİFBRİIL ANJİYOPLASTİ, SKORIAMA,
0.018 0TW-O,014 MONORAİL TEmmc ŞARTNAMESİ

1 . Balon kateteri örgülü shafta ve atravmatik konik uca sahip olan balon dilatasyon kateteri
olmalıdu.

2. Balon kateteri OTW (over the wire)' olmalıdır.
3. Ürün, lümen açıklığmı ve periferik aılerlerdeki km akışını eski haline getimek için üzere

dizayn edilmiş olmalıdır.
4. Balon kateteri , iliak , femoral , iliofemoml , popliteal ve inftrapopliteal arterler dahil olmak

üzere periferik vaskülatürdeki lezyonların balon dilatasyonuna yönelik tasarlanm ış olmalıdır.
5. Balon şişirildiğinde diseksiyon riskjni azaltmak için üzerinde nitinol içerikli tel ile tekdüze ve

atravmatik bir dilatasyon sağlayan yastıklar ve kanallardan oluşmalıdır.
6.Balonkateteri0,014inçve0.018inçklavuztellerİleuyumlusistemdenoluşmalıdır.
7. Toplam kateter uzunluklan  120cm ve  150cm aralığmda olmalıdır.
8. Balon uzunluğu 40mm ile  120mm arasmda olmalıdır.
9. Balonun 2.5mm ve 4.Omm çaplan O.014inç tel ve 5F sheath ile , 5.00mm ve 6.Omm çaplan

0.018inç tel ve 6F sheath ile çalışmalıdır.
10.  Balon RBP 2,5mm -4.Omm çaplarda 14 A"'ye kadar çıkabilmeli 5.00mm ve 6.00mm

çaplarda 12ATM'ye kadar çıkmalıdır.
11.BalonnominalA"2,5mm-4.Ommçaplarda9A"5.00mmve6.00mmçaplarda6ATM

olmalldu.
12.Malzemeler steril ve original ambalajmda olmalıdır.

44-GR1014 KATETER, BALON, ANTlyopı.ASTI. 0.018 0TW TEKNİK ŞARTNAmsi
1 . 2-7 mm arası çaplara sahip olmalıdır.
2.20-150 mm arası uzunluklara sahip olmalıdır.
3.Uzunbalonlardayaşananmuzefektiprobleminiçözenpatentlis-şafttasammasahipolmalıdır.
4.Patlama Basıncı (RBP) balonun çapına göre değişmekte olup minimum  12 Bar maksimum 22 Bar'
oımalldır
5.4F-5F sheath 'ten çalışabilmelidir
6.Ijezyonlardangeçişikolaylaştıracakhidrofılikkaplamayasahipolmalıdm7.şaft
uzunlukları 90,130 ve  180cm arasından seçilebilmelidir.
8.Balonun tlzerinde belirteçler (marker) mevcut olmalıdu.

45-GR1015KATETER,BALON,ANJIYOPLASTI,0.0180TWTEKNİKŞARTNAMESİ
1. 2-7 mm arası çaplara sahip olmalıdır.
2.20-3000 mm arası uzunluklara sahip olmalıdır.
3.Uzunbalonlardayaşananmuzefektiprobleminiçözenpatentlis-şafttasarmmasahipolmalıdır.
4.Patlama Basıncı (RBP) balonun çapına göre değişmekte olup minimun  12 Bar maksimun 25 Bar'
olmalıdır
5.4F-5F sheath'ten çalışabilmel idir
6.Lezyonlardan geçişi
7.Şaft uzunlukları 90,  1
8.Balonun üzerinde be

DOç.Dr.B
Girişimse
Öğretim

laştıracak hidrofılik kaplamaya sahip olmalıdır
180 cm arasmdan seçilebilmelidir.



46-GR 1039 ATEREKTOMİ CİEIAZI TEmmc ŞARTNAMESİ
1.    SFA, iliac ve diazaltı uygulamalar için geliştirilmiş olmalıdır.
2.    Cihaz, periferik arterlerde bulunan de novo ve restenotik aşın kalsifik

ateresklerotikkalsifıkasyonlu ve kalsifikasyonsuz lezyonlann aterektomik olarak tedavisi için
Özel olarak tasarlanmış olmalıdır.

3.    014" kılavuz tel ile kullanıma uygun olmalıdır.
4.    Kateter ve tip uzunluklan ile birlikte toplam çalışma uzunluklan olarak en az 114 cm,  135 cm

ve  151 cm çalışma  uzuluklanna sahip olmalıdır.
5.    Cihaz, ince bir kateter ucunda motor tahrikiyle rotasyonal hareket eden kesici bıçak

sisteminden oluşmalıdır.
6.    Bıçak sistemi üzerinden ağır kalsifikiye plaklan kesmek için 4 adet çıkıntılı bıçak

bulunmalıdır.
7.    Cihaz motoru en az 12000 devir / dakika hızla rotasyonel hareket sağlamalıdır.
8.    Cihaz, 7 mm den 2 mm'ye kadar damar çaplan için uygun olmalıdu.
9.    Cihaz, endike vaskulerdeki plaklaq kesme suretiyle açarak ilerlemelidir ve yüksek

kalsifikasyona sahip yapılarda dahi efektif olmalıdır.
10.Kateter,birtorquer(manipulator)vasıtasıylakalsifikyapmmbulunduğuvaskülerbölge

hedeflenecek şekilde döndürülebilmeli ve bu sayede sağlıklı dokuya zarar vemeden hedef
odaklı işlem gerçekleştirebilmelidir.

11.Kateterüzerindeveuçkısmındafluoroskopialtındaaltındagörünebilirlikimkanıtanıyan
radyopak maı.kırlar olmalıdır.

12.Cihazınmodelleri7Fve6Fsheathileuyumluçalışmalıdır.6Fsheatheuyumlumodeliile
cihaz 2mmi ile 4 mm arasındaki çaplara sahip damarlarda dahi kullanılabilmeli ve damar
yüzeyinden plak yüküm alabilmelidir.

13.Kateterilecihazınmotoruaynaynpaketlenmişsterilambalajlardateslimedilmelidir.

47-GR1134STENT,VASKÜLER,PERİFERİK,BALONAyümENMEMİŞ
TE- ŞARTNAMESİ

1 .    Kalıcı implantasyon için kullanılmak Uzere tasarlanmış, kendiliğinden genişleyen bimitinol
stent sistem idir.

2.    Kendiliğinden genişleyen stent bir nikel titanyum alaşımındanavitinol) üretilmiş olmalıdır.
3.    Tüm çaplar 5F,introducer sheath ile uyumlu olmalıdır.
4.    Stent OTW olmalı ve 0,889 mm (0,035&quot;) tel ile çalışmalıdır.
5.    Sten¢ nitinol tüpten kesilmiş bir açık kafes tasarımmdadır ve stentin proksimal ve

distaluçlannda tantal radyoopak işaretler bulunmalıdır.
6.    Yerleştime sırasında kullanm kolaylığı sağlamak için iç mil , içeri çekilebilir dış kılıf ve

ayıma kılıfından oluşan bir üç eksenli kılıf tasarımma sahiptir. Ergonomik yerleştime
kolunuçıkanlabilirbirgüvenlikkilidi,yerleştimetekerleğiveluerbirleşmeyeriolm@lıdır.

7.    Stent çaplan 5, 6 , 7 ve s mm `olmalıdır.
8.    Stent uzunluklan 20, 40, 60, 80,100,120,150mm `olmalıdır.
9.    Stent Kateterının uç
10.  Stent 80cm ,120c
1 1 .  Stentler teklı ste
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ı damara zarar vemeyecek şekilde atravmatik olmalıdır.
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48-GR1142 sTENT vAscuLER pERIFERm GREFT KAPLl pTFE Lİ BALONLA
AçnAN OTW TEmmc ŞARTNAMESİ

1. Periferal uygulamalarda kullanılmak üzere balon expendable ve OTW Özelliğinde olmalıdır.
2. Greft Stent Kobalt-Krom metaıyalden Uretilmiş olmalı, stentin içi ve dışı olmak üzere çift

katman epTFE ile kaplı olmalıdır.
3. Greft Stent açık hücre yapısında olm@lı bu sayede yuksek esnekliğe sahip olmalıdır.
4. Greft Stentin Balonu semi Komplimt yapıda olmalı, sistem 0,035" tel ile çalışabilmelidir.5.

Greft Stent düşük profilli olmalı, Stentler 5mm' den sxl 7mm'e kadar 6F Sheath ile,
8x27mm'den  lomm çaplı stentler ise 7F sheath ile uyumlu olmalıdır.

6.    Greft Stentin, stentinin üzerinde distal ve proksimaljnde üçer adet radiopak
markerlarbulunmalıdır.

7.    Greft Stentin nominal basıncı 9 atm. Rbp basmcı ise 5-7mm çaplar arası  15 atm. ; 8mm çap  14
am ve 9-10mm çaplar ise  13 atm. olmalıdır.

8.    Greft Stentin yapısından dolayı 5,6,7,8mm çaplı stentler lomm'ye kadar ; 9,10mm

çaplıstentler ise 12mm çapa kadar genişliyebilmelidir.
9.    Greft Stentin şaft uzunluğu 80 ve  140 olarak seçilebilmelidir.
10. Greft Stentte 5,6,7,8mm çapta 17,27,37,57mm, 9,10mm çapta ise 27,37,57mm

uzunlukseçenekleri bulunmalıdır.
1 1 . Greft Stentin şişme ve inme sureleri 7sn. geçmemelidir.
12. Greft Stentin pushability ve trackabilior Özelliği yüksek olmalıdır.

49-GRıoo6KATETERBALONANJlvopLASTlo35oTwTEKNmŞARTNAMEsİ
1.    Balon kateterler vasküler girişimsel radyolojik işlemler için uygun olmalıdır.
2.    Otw sistem Uzerinde 0.035 kilavuz tel İle kullanlma uygun olmalıdır.
3.    5mm  -12.Omm arası çap seçenekleri ve 20mm-200mm arası uzunluk seçeneklerine ve 80cm-

140cm shaft seçeneklerine sahip olmalıdır.
4.    Tip profili  O.036" den yuksek olmamalıdır.
5.    Kateterlerin iç ve dış yüzeyleri, kılavuz tel kontrom ve lezyondan geçiş kolaylığı için hareketi

arttıncı kaygan madde İle kaplanmış olmalıdır.
6.    Pozisyonlandıma için balon üzerinde proximal ve distalinde 2 adet marker bulunmalıdır.
7.    Balonunun uç profili tortuous damar ve dar lezyonlardan geçiş rahatlığı için tapered ve

atraumatic tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
8.    Kullanıcıya daha rahat ve güvenli bir çalışma imkanı sağlamak ve hastanm rahatlığı ve

emniyeti için balonu şişme/inme süresi hızlı olmalıdır.
9.    Nominal basıncı 5mm-8mm arası çaplar için 7 atm,  9mm-12mm arası çaplar için 6atm

olmalıdır. Rated burst basıncı çap ve uzunluklam bağlı olarak  12atm ve  16atm'den az
olmamalıdır.

10. 5mm, 6mm ve7mm çaplı balonlar 5f İntroducer ile kullanılabilmelidir.
11.  Kullanılan balon

içinde olmalıdır
eryali, sağlam ve non-kompliant yapida olmalı, komplıyans tablosu kutu

loji Departmanı
irim Temsilcisi)



50-GR1064 SET, İNTRODUSER, PERİFERİIL 45-64CM, ÖRGÜLÜ, HİDROFİLİK
TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    İntroduser set,orijinal ambalajında 1  adet guidingkateter ve  1  adet dilatörden oluşmalıdır.
2.    Dış yüzeyi, kıvrmlı damarlarda kolay geçiş için hidrofilik kaplama olmalıdır.
3.    İç yüzeyi,sorunsuz ve kolay çalışma için PTFE kaplı olmalıdır.
4.    Kınlmaya karşı gelişmiş bükülme Özelliği ve bire bir tork özelliği sağlamak için paslanmaz

çelikten en az iki farklı şekilde Örgülu yapıda olmalıdır.
5.    Düz, 45 derece açılı ve girişimsel renal işlemler içih dizayn edilmiş uç seçenekleri olmalıdır.
6.    45 ile 64 cm arasında bir uzunluğa sahip olmalıdu.
7.    Kılıf  kalınlığı en fazla 2.80 mm. iç lümen genişliği en az 2,29 mm olmalıdır.
8.    Etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

5l-GR1066 SET, İNTRODUSER, NÖROVASKÜLER, 65CM VE ÜSTÜ, ÖRGÜLÜ,
HİDROFİLİK TEmTİK ŞARTNAMEsİ
1. İntroduser Set,orijinal ambalajında 1  adet guidingkateter ve 1 adet dilatörden oluşmalıdır.
2. Dış yüzeyi, kıvnmlı damarlarda kolay geçiş için hidrofilik kaplama olmalıdır.
3. İç yüzeyi,sorunsuz ve kolay çalışma için PTFE kaplı olmalıdır.
4. Kınlmaya karşı gelişmiş bükülme özelliği ve bire bir tork özelliği sağlamak için paslanmaz çelikten
en az iki farklı şekilde Örgülü yapıda olmalıdır.
5.  Düz, 45 derece açılı ve girişimsel renal işlemler için dizayn edilmiş uç seçenekleri olmalıdır.
6. 90 cm ve  120 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.
7. Kılıf  kalınlığı en fazla 2.80 mm. İç lumen genişliği en az 2,29 mm olmalıdır.
8. Etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

52-GR2005 KATETER. BALON, AN]İyopLASTİ, İLAÇ SALIN]ml,  0.014 0TW
THKNİK ŞARTNAMESİ

1 .    Balon kateterler femoral, politeal ve infiapopliteal aıterlerde kullanma uygun olmalıdır.
2.    OTW sistem üzerinde 0.014 kılavuz tel ile kullanma uygun olmalıdır.
3.    l.25mm -4.Omm arası çap seçenekleri ve 40mm-200mm arası uzuıluk seçeneklerine ve

100cm-150cm shaft seçeneklerine sahip olmalıdır.
4.    Paclitaxel konsantrasyonu 3 ttg/mm2 olmalıdır. İlaç, daha iyi paıtikül salmmı sağlayan,

damaradahaiyiilaçaktamıveİlaçtutunumusağlayankristalmorfolojiyesahipolmalıdır.
Pacliataxel ' in yanı sıraliphophilic, biocompatible ve biodegradable Özellikte non-İonic esther
içe-e,İdir.

5.    Balonmatery

DOç.Dr.B
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6.    Nominal basıncı 7 atm olmalı , rated burst basıncı  16atm ve ortalama patlama basmcı
22atm'den az olmamalıdu.

7.    İtilebilirliği artıran konik kateter yapısına sahip oJmalıdır.

8.    Giriş profili maksimum o.017" olmalıdır.
9.    Geçiş profili Ölçülere göre değişkenlik göstemekle birlikte  l ,5mm çap için 2.OF, 4mm çap

için3,2F'denyüksekolmamalıdır.
10. Kateter şaftı üzerinde, kılavuz tel kontrom ve lezyondan geçiş kolaylığı için hareketi arttırıcı

Hydrax hidrofilik kaplama olmalıdu.
11.Pozisyonlandımaiçinbalonüzerindeproximalvedistalindeplatinium/iridiumalaşmlı2adet

markerbulunmalıdır.Ayncadahadahafazlaesneklikgerektirenvakalariçintungsten/polimer
alaşımlı markeropsiyonu bulundumalıdu.

12. Distal şaft kalmlığı 2,6F, proksimal şaft kalmlığı ise 3,9F'den yüksek olmamalıdır.
13.Balonununuçprofılitortuousdamarvedarlezyonlardangeçişrahatlığıiçintaperedve

atravmatiktipte dizayn edilmiş olmalıdır.
14.Kullanıcıyadaharahatveguvenlibirçalışmimkanısağlamakvehastanmrahatlığıve

emniyeti için balonun şişme/inme süresi hızlı olmalıdır. Balonun sönme süresi maksimun
5 saniyeden az olmalıdır.

15.Biryıllıkçokmerkezliçalışmalanolmalıdır.Biryıllıktakipsonundadizaltı
vakalanndaprimaıy Patency oranı °/o85 'İn Uzerinde olmalıdır.

16. Tüm Ölçüler 4F sheath ile kullanıma uyumlu olmalıdır.

53-GR2015-mTATERnmmoNÖROVASKÜLER,ÖRGÜLÜ0.021INCHALTI
(3mo TEKNİK ŞARTNAMEsİ

1.Kateterlereniyistabiliteyisağlamakiçinçiftkatlıhelicalkaplamaileörülmüşveiçlümenözel
PTFE ile kaplanmış olmalıdır.

2.KateterlerStent,Trombusyakalamacihazıvefarklıembolizasyonmateryalleriilekullanma
uyumlu olmalıdır.

3.Kateterlerbönlmünvakasırasındakiihtiyacınauygunolarakhazırbulunduulmalıdır.
4.Kateterlerindistaluçbölümlerindeenaz1encok3adetradyopakmarkerbulunmalıdır.
5.Bumarkerlardistalde,distalden5mmgerideveyadistalden30mmgeridebulunmalıdır.
6. Kateterlerin uzeri hidrofılik kaplı olmalıdır.
7. Kateterler en az 155 cm uzunluğuna sahip olmalı ve gövde

cok 3,4F giderek incele
8. Kateterlerin esnek böl

Girişimsel
Öğretim Ü

istal çaplan ise en az 1,8 F en cok 3,3F ölçulerrid-e olmalıdır.
dış proksimal çapları en az2,2F en

ri uzunluklm en cok  12,5 cm olmalıdır.
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54-GR2020KATETER,Mimo.BALON,NÖROVASKÜLER,MODELLEME,ÇİFT
LÜMENLİ.DMSOUyuMLUTEmm[ŞARTNAWSİ

1.Kateterakımçeviricicihazvestentgönderimi,anevri2maboyunmodelleme,DMS0uyumlu
ajan enjeksiyonu , coil embolizasyonu gibi uygulamalarda kullanılmak Uzere Özel
tasarlanmış ve üretilmiş olmalıdır.

2. Kateter iç lümenleri 0,017" ve 0,023' ' seçenekleri bulunmalıdır
3.Balonkataterinproksimalucunda2,7F'likgövdesigiderekincelen2F'likçokesnekbir

distal yapıya sahip olmalıdır.
4.Balondistalindestabilitesağlamaamacıyla3mm-15mmarasıburuıyapısıseçenekleri

olmalıdır.

5. Coil embolizasyonu için 30mm coil kopama marker seçenekleri bulunmalıdır.
6.Ucundakibalon7mmgmm12mm20mm30mmuzunluklarındaveşişimehacminebağlı

olarak6mmçapaulaşabilmelidir.Balonçokesnekbiryapıyasahipolmalıdusuk
basınçlarda dahi buluduğu damann tam anatomik şeklini alabilmelidir.

7.Balonlargerekgenişboyunlu,gereksebifiırkasyonanevrizmalanndabaşarı
ilekullanılabilecekcompliantvehypercompliantseçeneklerinesahipolmalıdır.

8. Balon kateter seti , steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
9.Ambalajlartlzerindesterilizasyontarihiveyöntemiilesonkullanmatarihibelirtilmişolmalıdır.

Teslimedilenherbirmalzemeteslimattarihiitibmileenazbiryılmiadlıolmalıdır.-

55-GE205lKATATER*[mAVUZNÖROVASKÜI,ER,ÖRGÜLüjNTAmlyAL

::S|=S=;EŞ::;Ş#kiNSTISTALKISM4,5DENKÜÇÜK"5CMVEÜzERD
1.     Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi a"çlı kullanım uygulamalan içinözel
üretilmiş olmalıdır.
2.     Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel geçişine rahatça izin vemelidir.3.
Kateterlereniyistabiliteyisağlamakiçinçiftkatlıhelicalkaplamaileörülmüşveiçlümen
özel PTFE ile kaplanmış olmalıdır.
4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplı olmalıdır.
5.Kateterler135cmuzunluğunasahipolmalıveuçyapılangövdedenincelerekgelenbhyapıda

olmalıdır.Gövdedışproksimalçaplan4,2Fgiderekincelendistalçaplanise3,9Fölçülerinde
olmalıdır.İçlümençaplan0.40inchkılavuztel(3F)uyumlulukseçeneklerinesahipolmalıdır.

6.Kateterlerinesnekbölümleriuzunluklan5-12,5cmamlığındakifarklıseçeneklerden
oluşmalıdır. Kateterlerin distal

Doç.Dr.B
Girişimse
Öğretim yesi (Bi

uç böltlmlerinde en az 1 radyopak marker bulunmalıdır.

Deparmanı
Temsilcisi)



56-2051 KATATER ,ImAWZ NÖROVASKÜLER,ÖRGÜLÜ INTRA~m
DISTALERİŞİMİÇİNDİSTALKISM4,5-8FARASI,105CMVEÜZERİ
(3/noTEmüc ŞARTNAMEsİ

1.KateterleresnekveyumuşakbirÖzelm@teıyaldenyapılmışolmalıdır.
2.Kataterlerinucudamaryüzeyinezararvememesiverahatpozisyonlandımaiçinradyopasitesi

arttırılmış atravmatik materyalden imal edilmis olmalıdır.
3.Katetergovdesivehubkısmıhavakabarcıgıvereflununkontioluicinseffffyapıdaolmalıdır.
4. Kataterlerin ucunda radiopak marker bant olmalıdır.
5.Kataterlernitinolörgülerilegüçlendirilmişgövdeyesahipolmalıvedışkaplamasıhidrofilik

polimer yapıda olmalıdır.
6.Kataterlerinuçkısmıesnekyapıda,gövdesindetorque(çevirmegücü)enuca

kadaritilebilmelidir olmalıdır.
7. Kateterin içi kayganlaştmcı bir madde olan PTFE ile kaplanmış olm@lıdır.
8. İç lumeni en az 0,55 ve 0,70 inc secenekleri olmalıdır.
9.Kataterler6Fproksimaldışçapave4,9Fveya6Fdistaldışçapasahipolmalıdır.
10.   Kateterler 95 -105 -115 -125 -135 cm uzunluk seceneklerine sahip olmalıdır.l 1.

Kateterlerin distal scm veya 15cm kısm secenekeleri serebral erişim için çok yumuşak ve
hidrofilik kaplı olmalıdır.

12. Kateterler hicbir sekilde latex icememelidir,
13.  Steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
14.Ambalajlarüzerindesterilizasyontarihiveyöntemiilesonkullanmatarihibelirtilmiş

olmalıdır.Teslimedilenherbirmalzemeteslimattarihiitibariileenazbiryılmiadlıolmalıdır.

57-GR1067 UZUN SHEATH TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Sheathdışçapıdistalde0.100''proksimalde0.106"boyutlanndatandemyapıdaolmalıdır.
2.SheathintamamıhemÖrgümhemdesamıalmetalyapıylagüçlendirilmişolmalıdır.
3. Distal 20cm lik kısmı hidrofilik olmalıdır.
4.  Sheathin 80 cm, 90 cm ve  l oocm seçenekleri olmalıdır.
5.  Sheathin iç lümeni 0.088" olmalıdır.
6. Sheath 0.035 ve 0.038 inç kılavuz teller ile uyumlu olmalıdır.
7.  Set içeriğinde yırtılabilir kılıf, 9F y konnektör, 8F musluklu sabit valf ve dilator bulunmalıdır.
8.Sheathdistalindebulunanplatinum/iridyumradyopakmarkersayesindeanjiyocihazında

görülmelidir.



58-GR 2oı4 KATATER Mimo NÖRovASKÜLER,ÖRGÜLÜ o.o2ı INCH ALTI
(3/no TEmm[ ŞARTNAMESİ

1.     Kateterler en iyi stabiliteyi sağlamak için çift katlı helical kaplama ile örülmuş ve içlümen
özel PTFE ile kaplanmış olmalıdır.
2.     Kateterler stent,Trombus yakalama cihazı ve farklı embolizasyon materyalleri ile kullanma
uyumlu olmalıdır.
3.     Kateterler bölümün vaka sırasındaki ihtiyacına uygun olarak hazır bulundurulmalıdır.4.
Kateterlerin distal uç bölümlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker bulumalıdır.
5.Bumarkerlardistalde,distalden5mmgerideveyadistalden30mmgeridebulunmalıdır.
6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplı olmalıdır.
7. Kateterler en az 155 cm uzunluğuna sahip olmalı ve Gövde dış proksimal çapları en az2,2F en

cok 3,4F giderek incelen distal çaplan ise en az 1,8 F en cok 3,3F ölçülerinde olmalıdır.
8.Kateterlerin esnek bölümleri uzulukları en cok  12,5 cm olmalıdır.

59-GRl115EMBOLIZANKOİLPERİFERİKANINDAAYRILANJ]LEKTRIKLE,
BİYOAKTİFMADDEKAPLAMAI,I,ŞIŞEBILENKOİLTEKNİKŞARTNAMESİ
1.Aynlabilirkoiller,platinkoilvehacimselolarakgenişleyebilenhidrojelpolimerdenoluşmalıdır.
2.Hidrojelkaman,kanlatemasettiğiandaşişmeyebaşlamalı,resistmsınazolduğuyönedoğm
genişlemelidir.
3.0.018"ve0.035''sistemliaynlabilirkoiller,gelenekselkoillereoranladahafazlagenişlemeve
oklüzyon sağlamalıdır.
4.HidrokoillerayırmaKontrolörüsayesindeayrılabilmelidir.Kontrolörimüzerindekidümeye3
saniyeboyuncabasıldığında,1saniyedendahakısabirsuredehidrokoilinaynlmasısağlanmlaıdır.
5.KoilinaynlıpayrılmadığmıyeşilvekımızıLEDlambasıyardmıylakonfimeetmelidir.
6.Migrasyon riskine karşı yeniden pozisyonlandırabi lir ve geri çekilebilir olmalıdır. 7.Hidrokoi ller
trombusoluşumunubeklemeyegerekkalmadanmekanikoklüzyonsağlayarakyenidenkanalize
olmasını engelleyebilecek yapıda olmalıdır.
8.Ekstra hacim sağlayarak, mekanik stabilizasyon sağlamalıdır 9.Aynlabilir
Hidrokoilin kondollü olarak bırakılması sağlanmalıdır.
10.Ayı.ılabilir hidrokoillerin helezon çaplan 0.018 lik için 2mm ile 20mm arasında, uzunluklan
2cm ile 40cm arasında değişen ayrı çeşitte 0.035 lik için 4mm ile 20mm arasmda, uzunlukları 7cm
ile 39cm arasında bulunmalıdır.
11.         0.018"Aynlabilir hidrokoiller 2.7F çaplı, en az o.025" iç lümenli, 750 psi basmca uyumlu bir
m ikrokateter ile kullanıma uygun olmalıdır.
12.         0.035" Aynlabilir hidrokoiller 4F ve 5F çaplı, en az o,035" iç lümenli,anjio kateteri ile
kullanıma uygun olmalıdır.
13 .Ayrılabilir hidrokoiller 1 'er adetlik paketlerde satışa sunulmalıdır.
14.Sterilpaketiçerisindeteslimedilmeli,paketüzerindeüretimtarihibulunmalı,rafÖmrü2yıl
olmaııdlr.



60-GR 1259 KOİL KOPARICI TEKNİK ŞARTNAMESİ
1-Koil kopartıcı Sistemi 4cm genişliğinde 14 cm uzunluğuda olmalıdır.
2 Koil kopartıcı Sistemi Coili anında kopamalıdır.
3- Koil kopartıcı Sistemi Coilin kopmaya hazu olduğunu belirten yeşil ışık   yanmalıdır.
4- Koil kopartıcı Sistemi Steril olmalı ve son kullanma tarihi bulunmalıdır.
5-Koil kopartıcı Sistemi Coilin kopmaya hazır olduğunu belirten "bip" sesi  vemelidir.
6- Koil kopartıcı Sistemi Coilin koptuğuu belirten üç defa ``bip" sesi vemelidir.
7- Koil kopartıcı Sistemi Çıkışmın gücü sV olmalıdır.
8-Malzeme steril orijinal ambalajmda teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarası, TC S@ğlık bakanlığı tarafından onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası kodu
vetekniközellikleribelirtilmelidir.Sonkullanmatarihiteslimtarihindenitibarenenaz2(iki)yıl
olmalldır.
9-TeklifedilenmalzemeTCSağlıkbakanlığıtarafmdanonaylanmışUlusalBilgiBankasından
alınmış fima tanımlayıcı kodu sahip olmalıdır.

6ı -GRıo24 FnTETER, Mimo, pERİFERİK, ÖRGÜLÜ MİKRo CATmTER l.7ı.9 FR
ŞARTNAmsi

1 .   Mikro kateterler, intravasküler uygulama için uygundu.
2.    Mikro kateterler 3 t@bakalı bir yapıdadır.  En içte PTFE, ortada yüksek yoğunluklu asimetrik

ve aralıklı Örgülü tungsten shaft, dışta poliüretan /  polietilen kaplama bulunur.
3.    Mikro kateterler distalde, 1 adet radyoopak marker içerir.
4.    Farklı işlemde kullanılmak üzeıe tasarlanmış duz, açılı ve 3 açılı uç seçenekleri bulunur.
5.    Manipülasyonu kolaylaştıma maçlı, mikro kateterinlerin proksimaL 60 cm'lik kısmı hariç

hidrofılik kaplıdır.
6.    Mikro kateterler 900 psi'lık basmca dayanıklıdır.
7.    Mikro kateter'in dış çapı distalde  1.7 F ve  l.9F olup proksimalde 2.8F'tir.
8.    Mikro kateter hem  l.7F hem de  l.9F için  130cm,150 cm ve  175 cm olarak farklı uzunluklara

sahiptir.
9. Mikro kateterlerin iç lümenleri 1.7F İçin distalde O.043mm, proksimalde 0.58 mm;

1.9F için ise distalde 0.48 mm, proksimalde 0.60 mm'dir.
10. Mikrokateterler 0.016 inç guidewire ile uyumludur.
1 1. Mikro kateter floroskopi altında görülebilir.
12.  Mikro kateterin uç kısmı yumuşaktır.
13.Mikro kateter teker teker ambalajlanmış steril paketlerinde ve paket üzerinde uluslar arası

standartlara uygun kod numarası, lot nuMarası ve son kullanriıa tarihi belirtilmiştir.

yoloji DepartmanL
(Birim Temsilcisi)



62-GR2oı7 KATETER, MimoNÖRoVASKÜLERAKIM yöNLENDİ-Lİ/ÖRGÜLÜ
VEYAÖRGÜSÜZPMSOUYUMLU,EMB0LİZANAJANKULLAN"IİÇİNGENİŞİÇ
LÜMENLİ MimoKATETER; 2.0 FR
1 . Mikrokateter, indavasküler uygulama için uygun bir sistem olmalıdır.
2. Mikrokateter 3 tabakalı bir yapıda olmalıdır. En içte PTFE, ortada Tugsten spiral coil, dışta

poliüretan M coat kaplama olmalıdır.
3.Mikrokateterdistalden30mmboyuncaaltmkoilesahipolmalı,böyleceradyopasitesiyüksek
olmalldır
4. Mikrokateterin en dışı hidrofıLik kaplamalı olmalıdır. .
5. 2.0 F mikrokateterin maksimum basmcı 750 psi,dead voltlme ise O,43ml olmalıdır.
6. 2.0 F mikrokateterin dış çapı proksimalde 2.7 F olmalıdır.
7. Mikrokateterin kullanm uzunluğu 2.0 F İçin 130cm veya 150cm olmalıdır.
8.2.0FMikrokateterinO.019"(0,49mm)genişliğindekiiçlümeni0,016"(0,4lmm)kılavuztelile

uyum lu olmalıdır.
9. Mikrokateter floroskopi altında görülebilir olmalıdır.
10. Mikro kateterin uç kısmı yumuşak ve atravmatik olmalıdır.
11.Mikrokatetertektekaınbalajlanmışsterilpaketlerdeolmalıvepaketüzerindeuluslararası

standartlara uygun ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

63-GR1026mTETER,Mimo,PERİFERİ]LöRGÜLÜ(MimomAVUZTELİ
İLE BİRLİKTE) MCR0 CATHETER 2.4-2.7 FR

1.    Mikro kateterler, intravasküler uygulama İçin uygun bir sistem olmalıdır.
2.    Micro kateterler 3 tabakalı bir yapıda olmalıdır. En içte PTFE, ortada Tungsten spiralcoil, dışta

poliüretan / polietilen kaplama olmalıdu.
3.    Mikro kateterler 2.7F için distalden 0.9 mm mdyo opak olmamalı ve 2.4F için isedistalden 0.8

mm radyo opak olmamalıdır.
4.    Mikro kateterlerin en dışı hidrofılik kaplamalı olmalıdır.
5.    2.7F ve 2.4F mikro kateterler için maksim`m basmcı 750 psi olmalıdır.
6.    2.7F Mikro kateteı.'in dış çapı distalde 2.7 F mikno kateterin proksimalde 2,9F ve 2.4Fiçin ise

dış çapı distalde 2.4F proksimalde ise 2.9F olmalıdır.
7.    Mikro kateterlerin kullanm uzunluğu  130cm ve  150cm olmalıdır.
8.Mikrokateterleriniçlümeni2,7FRiçin0,021"guidewireauyguıve2.4Fiçiniseo,018"guide

wire a uygun olmalıdır.
9.    2,7 F mikrokateterin

olup torkir tele s
guidewire'ı
lmalı ayni zamanda kateterle birlikte sethalinde olmalıdır.

RGUT

0,021"kalınlıktauçkismisekillendirilmisvehidrofilikyapida

oj i Departmanı
Birim Temsilcisi)



10.2.4Fmikrokateteringuidewire'ı0,018"kalınlıktauçkismisekillendirilmisvehidrofilikyapida
olup torkir tele sabit olmalı ayni zamanda kateterle birlikte set halinde olmalıdır.

1 1. Mikro kateterlerin içinden 2,5cc lik kilitli enjektor olmalidir
12. Mikro kateterler floroskopi altında görülebilir olmalıdır.
13. Mikro kateterlerin uç kısmı yumuşak olmalıdır.
14. Bölümün talebine göre kateterler 2.4F veya 2.7F olarak temin edilerek teslim edilmelidir
15.Mikrok@tetertekertekerambalajlanmışsterilpaketlerdeolmalıvepaketüzerindeuluslararası

standartlara uygun ölçüLeri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

64-GR 1100 mAVUZ TEL nmcRO NÖROVASKÜLER 0.010-0.014 TÜMÜ HİDROFİLİK 200-
45 TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Nöroradyoloj ik kullanıma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipolmalıdır.Bualtıncoiluçmicroguide

wire' ın küçük nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesnekÖzelNikel-TitanyunalaşımındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal İçemelidir.
4.BumetalinUzeriuluslararasıstandartölçülerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışÖzelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden aynlmayacak şekilde kaplanm ış olmalıdır.
5.Guidewire'mendışıhidrofılikbiTmalzemeilekaplanınışolup,suvekmgibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmaııdlr.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWri'ınküçükdistaldamarlardakesinkonumunutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmın altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.014inchçapında,200cmuzunluğunda,ucu45°,90.,DoubleAngled

olmalıdır. Konfigürasyonlar bölüm tarafmdan belirlenecektir.
9.Mikro guide wire  1 : 1 tork kontrolüne sahip olmalıdır.
10. Guide ler 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.



65-GR 1100 KILAVUZ TEL Milmo NÖROVASKÜLER 0.010-0.014 TÜMÜ HİDROFİLİK 200-
90 TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Nöroradyoloj ik kullanıma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipolmalıdır.Bualtıncoiluçmicroguide

wire' ın küçük nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesnekÖzelNikel-TitanyunalaşımındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içemelidir.
4. Bu metalin üzeri uluslararası standart Ölçulerde biyolojik uygunluğu kanıtlanmış Özelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplanm ış olmalıdır.
5.Guidewire'ınendışıhidrofılikbirmalzemeilekaplanmışolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmaııdlr.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWire'ınküçükdistaldamarlardakesinkonumunutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmm altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8. Micro Guide wrie 0.014 inch çapında, 200cm uzunluğunda, ucu 45., 90°, Double Angled

olmalıdır. Konfigürasyonlar bölüm tarafiLndm belirlenecektir.
9.Mikro guide wire  1 : 1 tork kontrolüne sahip olmalıdır.
10. Guide ler 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.

66-GR ııoo KH,Avuz TEL Mimo NÖRovAslfflER o.oıo-o.oı4; TÜMÜ HİDROFİLİK
2oo-15o DouBLE ANGI.EI) TEmJİK ŞARTNAMESİ
1.Nöroradyoloj ik kullanma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görulebilirlikiçinaltmcoilucasahipolmalıdır.Bualtıncoiluçmicroguide

wire ' ın küçük nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlam@lıdu.
3.MicroguidewireçekirdeğindesuperesneközelNikel-TitanyumalaşımmdanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içemelidir.
4.Bumetalinüzeriuluslararasıstandartölçülerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışözelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplanmış olmalıdır.
5.Guidewire'ınendışıhidrofılikbirmalzemeilekaplanmışolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
oımalıdlr.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7. Micro guide Wire' m küçük distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak için, distal

kısmm altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.014inchçapında,200cmuzunluğunda,ucu45°,90°,DoubleAngled

olmalıdır. Konfigür
9.Mikro guide wire  1 : 1
10. Guide ler teker tek
standaıtlara uygun Gu
belirtilmelidir.

nlar bölüm tarafından belirlenecektir.
kontrolüne sahip olmalıdır.
balajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslar arası



67-GR 1100 KILAVUZ TEL, Milmo, NÖROVASKÜLER, 0.011-0.012;45 Tünm
HİDROFİLİK TEmm£ ŞARTNAMESİ
1. Nöroradyolojik kullanıma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoiluoasahipolmalıdır.Bualtıncoiluçmicroguide

wire ' ın küçük nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır,
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesnekÖzelNikel-TitmyunalaşımmdanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içemelidir.
4.Bumetalinüzeriuluslararasıstandartölçülerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışözelpollüretan

elastomer malzeme İle birbirinden aynlmayacak şekilde kaplanm ış olmalıdır.
5.Guidewire'mendışıhidrofilikbirmalzemeilekaplanmışolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmalldu.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7. Mİcro guide Wire' ın küçük distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak için, distal

kısmın altın coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.011-0.012inchçapında,200cmuzunluğunda,ucu45.,90.,DoubleAngled

olmalıdır. Konfıgürasyonlar bölüm tamfmdan belirlenecektir.
9. Mikro guide wire  1 : 1 tork kontrolüne sahip olmalıdır.
10.Guidelertekertekerambalajlanmışsterilpaketlerdeolmalıvepaketüzerindeuluslararası
standartlara uygun Guide wire in Ölçtlleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.
68-GR1100KIIAVUZTEL,Mimo,NÖROVASKÜI,ER,0.011-0.012;90TÜMÜ
HİDROFİLİKTEKNİKŞARTNAMESİ
1. Nöroradyolojik kullanıma uygun ohalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipolmalıdır.Bualtıncoiluçmicroguide

wire' ın küçük nöro-arterde tanımlmabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesneközelNikel-TitmyuııalaşımındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal İçemelidir.
4.BumetalinUzeriuluslararasıstandartölçülerdebiyolojikuyguıluğukanıtlanmışözelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplamış olmalıdır.
5.Guidewire'ınendışıhidı.ofılikbirmalzemeilekaplanınışolup,suvekmgibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamd@enzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmal,dır.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWire'ınküçükdistaldmarlardakesinkonumuutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmın altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8. Micro Guide wire 0.011-0.012

olmalıdır. Konfigüra!
9. Mikro guide wire 1 : 1
10.Guide ler teker teker
standartlara uygun
belirtilmelidir.

DOç.Dr.B
Girişimse

ar bölüm tarafindan belirlenecektir.
inch çapında, 200cm uzunluğunda, ucu 45°. 90°, Double Angled

ontrolüne sahip olmalıdır.
lajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslar arası



69-GR ıloo KILAvuz TEL. Mimo, NÖRoVASKÜLER, o.oıı-o.oı2; DouBLE ANGLED
TÜMÜ HİDROFİLİK TEmüc ŞARTNAMEsİ
1. Nöroradyolojik kullanıma uygun olmalıdır.
2. Micro Guide wire ,görülebilirlik için altm coil uca sahip olmalıdır. Bu altın coil uç micro guide

wire ' ın küçük nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3. Micro guide wire çekirdeğinde süper esnek Özel Nikel-Titanyum alaşımmdan yapılmış Radiopak

Solid bir metal içemelidir.
4.BumetalinüzeriuluslararasıstandartÖlçülerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışözelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplamıış olmalıdır.
5. Guide wire'ın en dışı hidrofilik bir malzeme ile kaplanmış olup, su ve kan gibi biyolojik sıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmalldlr.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7. Micro guide Wire' ın küçük distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak için, distal

kısmın altın coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.011-0.012inchç@pmda,200cmuzunluğunda,ucu45°,90°,DoubleAngled

olmalıdır. Konfigürasyonlar böıum tarafindan belirlenecektir.
9. Mikro guide wire 1 : 1 tork kontrolüne sahip olmalıdır.
10.Guidelertekertekerambalajlanmışsterilpaketlerdeolmalıvepaketüzerindeuluslararası
standartlara uygun Guide wire in ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanına tarihi
belirtilmelidir.
7o-GR2o34KmAvuzTEL,Mimo,NÖRovASKÜLER,o.ol6-o.oı8,9oTÜMÜHİDROFİLİK
TEmiK ŞARTNAMEsİ
1. Nöroradyolojik kullanıma uygu olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipBualtmcoiluçmicroguidewire'ınküçük

nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesneközelNikel-TitanyumalaşımındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içermelidir.
4.BumetalinüzeriuluslararasıstandartÖlçülerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışÖzelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplsnm ış olmalıdır.
5.Guidewire'ınendışıhidrofılikbirmalzemeilekaplanmışolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmalıdır.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWire'ınküçtkdistaldamarlardakesinkonumunutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmın altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.016-0.018inchçapında,200cmuzunluğunda,ucu45°,90°,DoubleAngled

olmalıdır. Konfigürasyonlar böl
9. Mikro guide wire 1 : 1 tork kon
10.        Guide ler teker teker

standartlara uygun Guide
belirtilmelidir.

Doç.Dr.Bekir
Girişimscl Rady
Öğretim Üyesi

tarafından belirlenecektir.
ne sahip olmalıdır.
lanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslar arası



7ı- GR 2o34 mAvuz TEL, Mimo NÖRovASKÜLER o.oı6-o.oı8.4s TÜMÜ  HİDROFİLİK
TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Nöroradyolojik kullanma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipBualtmcoiluçmicroguidewire'ınküçük

nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesüperesnekÖzelNikel-TitanyunalaşmındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içemelidir.
4.BumetalintlzeriuluslararasıstandartÖlçulerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışözelpollüretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şekilde kaplanmış olmalıdır.
5.Guidewri'ınendışıhidrofılikbirmalzemeilekaplanmışolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmalıdır.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWiı.e'ınküçükdistaldamarlardakesinkonumunutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmın altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.016-0.018inchçapında.200cmuzuıluğunda,ucu45.,90.,DoubleAngled

olmalıdır. Konfıgürasyonlar bölüm tarafından belirlenecektir.
9. Mikro guide wire  1 : 1 tork kontrolüne sahip olmalıdır.
10.Guidelertekertekerambalajlanmışsterilpaketlerdeolmalıvepaketüzerindeuluslararası
standartlara uygun Guide wire İn ölçüleri, kod numamsı, lot numara§ı ve son kullama tarihi
belirtilmelidir.
72-GR-2o34mAvuzTEL,MimoNÖRovASKÜLERo.ol6-o.oı8,DouBLEANGLED
TÜMÜHİDROFİI,İKTEKNİKŞARTNAMESİ
1. Nöroradyolojik kullanıma uygun olmalıdır.
2.MicroGuidewire,görülebilirlikiçinaltmcoilucasahipBualtıncoiluçmicroguidewire'ınküçük

nöro-arterde tanımlanabilmesini sağlamalıdır.
3.MicroguidewireçekirdeğindesuperesneközelNikel-TitanyunalaşımındanyapılmışRadiopak

Solid bir metal içemelidir.
4.Bumetalinüzeriuluslarara§ıstandaftölçulerdebiyolojikuygunluğukanıtlanmışözelpomretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrılmayacak şeki lde kaplanmış olmalıdır.
5.Guidewire'ınendışıhidrofılikbirmalzemeİlekaplanmBolup,suvekangibibiyolojiksıvılarla

temasageçildiğinde,biyolojikortamdaenzorgeçişlerdenbilerahatlıklageçebilecekkayganlıkta
olmalıdır.

6. Micro guide wire'ın ucu kesinlikle atravmatik olmalıdır.
7.MicroguideWire'ınküçükdistaldamarlardakesinkonumunutamolaraksaptamakiçin,distal

kısmın altm coil uca sahip olması gerekmektedir.
8.MicroGuidewire0.016-0.018inchçapında,200cmuzunluğunda,ucu45.,90°,DoubleAngled

olmalıdır. Konfıgürasyonlar bölüm tarafindan belirlenecektir.
9. Mikro guide wire 1 : 1 tork kontrolüne
10.         Guide ler teker teker

standart]ara uygu Guide
belirtilmelidir.

Doç.Dr.Bekir
Girişimsel

Öğretim Üye

sahip ohalıdır.
lajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslar arası



73-GR1288VASKÜLERKAPATMA6FSİSTmtiTEmm[ŞARTNAmsi
l-VaskülerKapatmaSistemianafemoralarterlereyapılmgirişimsonrasmdaponksiyonyapılan
bölgenin güvenli bir şekilde kapatılması ve hemostaz sağlanması için kullanılır.
2-Sistem uygulaması laboratuarda tammlanıp, hastanm kasık basma veya kun torbası kullanılarak
saatlerceyamasmıortadankaldımalıdır.Hastadahakısasüredetaburcuedilerekgereksizyereyatak
işgali Önlenebilmelidir.
3-Hastakonforusağlanırkenaynızmandadalaboraaıarüretkenliğivepersonelinverimliliği
artmlabilmelidir.
4-Hastada kullanılan sheath'e göre sistemin 6 F ve s F seçenekleri bulumalıdır.
5-Sisteminiçeriğindesterilguide-wri,sheath,dilatörveiçindearterisandviçşeklindekapatan
kollajen, çapa ve suture banndıran aparatı bulunmalıdır.
6-Sandviç sisteminde bulunan arterin iç duvama sabitlenen çapa Laktik asit ve Glikolik asit 50:50
şeklindeUretilmişolup,arterindışduvannasabitlenecekolankollajenesutureilebağlanmışolmalıdır.
7-Artereyerleştirilensistemlateksveyametalİçememelidir.Hastayagöre30ile90güniçinde
tamamen absorbe olmalıdu.

8-    Sistem içindeki guide-wire 6F için 0.035" , 8 F için 0.038" kalınlığındadır.
9-    Sistem Uzerinde arter lok@lizasyonunu gömeyi sağlayacak ve kullanan uzmana kolaylık

sağlayacak delikler, görsel ve sesli markerlar bulunmalıdır.
10-SheathindistalkısmmdakanamayıÖnleyenhemostatikvalfbulunmalıdır.
11-Kollajen,sisteminüzerindehazırbulunmalıdır.Dışmdmkollajenenjekteetmek

gerekmemelidir.
12-Sistemdebulunankollajen,ısıdanetkilendiğiİçinpaketinüzerindekollajenindurumunubelirten

ısı indikatörü ve steril tarihi bulunmalıdır.
13-ÜriLnyetkilisi,sistemikullanacakolanuzmanıenaz5uygulamadaasisteetmelidir.

14-Sistem, CE-MDR belgesine sahip olmalıdır.



74- GR 1288 VASKÜLER KAPATMA SF SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
l-VaskülerKapatmaSistemianafemoralarterlereyapılangirişimsonrasmdaponksiyonyapılanbölgenin
güvenli bir Şekilde kapatılması ve hemostaz sağlanması İçin kullanılır.
2-S istem uygulaması laboratuarda tamaınlmıp, hastanın kasık basma veya kmı torbası kullanılarak
saatlerceyamasmıortadankaldımalıdır.H@stadah@kısasüredetaburcuedilerekgereksizyereyatak
işgali önlenebilmelidir.
3-Hastakonforusağlanırkenaynızamandadalaboratuarüretkenliğivepersonelinverimliliği
aılınlabilmelidir.
4-Hastada kullanılan sheath'e göre sistemin 6 F ve s F seçenekleri bulunmalıdır.
5-Sisteminiçeriğindesterilguide-wire,sheath,dilatörveİçindearterisandviçşeklindekapatankollajen,
çapa ve suture barındıım aparatı bulunmalıdır.
6-Sandviç sisteminde bulunan arterin iç duvanna sabitlenen çapa Laktik asit ve Glikolik asit 50:50
şeklindeüretilmişolup,arterindışduvarımsabitlenecekolankollajenesutureilebağlanmışolmalıdır.
7-Artereyerleştirilensistemlateksveyametaliçememelidir.Hastayagöre30ile90güniçindetamamen
absorbe olmalıdır.

8-    Sistem içindeki guide-wire 6F İçin 0.035.' ,  8 F için 0.038" kalınlığındadır.
9-    Sistem üzerinde arter lokalizasyonunu görmeyi sağlayacak ve kullanan uzmana kolaylık sağlayacak

delikler, görsel ve sesli markerlar bulunmalıdu.
10-Sheathindistalkısmmdakanamayıönleyenhemostatikvalfbulunmalıdır.
11-Kollajen,sisteminüzerindehazubulunmalıdır.Dışarıdankollajenenjekteetmekgerekmemelidir.
12-Sistemdebulunankollajen,ısıdmetkilendiğiiçinpaketinüzerindekollajenindurumunubelirtenısı

İndikatörü ve steril tarihi bulunmalıdır.
13-Ürünyetkilisi,sistemikullanacakolanuzmanıenaz5uygulamadaasisteetmelidir.

14-Sistem, CE-hDR belgesine sahip olmalıdır.



75-1066SET.İNTRODUSER,NÖROVASKÜLER.65CMVEÜSTÜ,ÖRGÜLÜ,HİDROFİLİK
TEKNİK ŞİmTNAMESİ

1 . Guidingsheath65 cmve 90 cm olmalıdır,
2. Guidingsheath 5F, 6F, 7F ve sF olmalıdır.
3. Guidingsheath, 0,038 inchguidewire ile uyumlu olmalıdır.
4. Guidingsheath'in iç çapı 5F için O.076inç, 6F için 0,087 inç, 7F için 0,100 inç, 8F için 0.114 inç

oımaıldır.

5. Guidingsheath6F,7F ve sF 65cm için Straight uç şekilli olmalıdır.
6.Guidingsheath5F,6F,7F90cmiçinMultıpurposeveStraightuçşekilli,8F90cmiçinStraightuç

şekilli olmalıdır.
7.Guidingsheath'ineniçkısmıPTFE,ortatabakasıpaslanmazçelikveendışkısmınaylonve

hidrofilikkaplıolmalıdır(distalden35cmlikkısmıhidrofılik,gerikalan30cm'likkısmınaylon
olmaııdır)

8. Guidingsheath'indistal kısmında görtlnürluğu arttımak için altın bir marker bulunmalıdır.
9. Guidingsheath'in düşük penetrasyon dhenci ve kolay girişi için telden dilatöre ve

dilatördensheathe düzgün bir geçiş olmalıdır.
10.            Guidingsheath, tübüleryapıda olmalı ve bu yapıdan dolayı kink yapmamalı ve esnek

olmalıdlr.
11.Guidingsheath,yapısmdandolayıgüçlubirbackupdesteğinesahipolmalıdır.

12.            RenalGuidingsheath'in özel olarak dizayn edilmiş uç kısmı damartravmasını
m inimalize etmelidir.
13.           Guidingsheath'in valfkısmında bulum crosscutdizaynı aletlerin kolay geçişine izin
vemelidir ve girişim sırasında kanın geri kaçışını engellemelidir.
14.            Guidingsheath'indilatöm yerine kilitlenınelidir. Guidingsheath'in valfı şeffff olmalı ve
olası hava kabarcıklarını gömeyi sağlamalıdır.
15.            Guidingsheath, tekli paketler haline olup, son kullanma tarihi kutunun üzerinde
belirtilmelidir.

Öğretim üyesi @irh Temsilcisi)



76-GR1034 "TRAKRANIYAL ANEVRİZMA İÇİN BOYUN MODELLEME
BALONU TEmm£ ŞARTNAMESİ

1.    Balon tek lümenli olmalıdır.
2.    Balonun compliant ve super compliant olmak üzere iki farklı tipi olmalıdır.
3.    Balon 014" mikro klavuz tel uyumlu olmalıdır.
4.    Balonun katater şaftı proksimalden distale değişen sertlik ve esnekliğe sahip olmalıdır.
5.    Balon kateter şaftı tapered bir yapıya sahip olmalıdır. Compliant ve super compliant tipler ve

ttlm Ölçüler için balon kateter şaftı proksimalde 2.8F, distalde ise 2.7F olmalıdır.
6.    Balon kateter şaftı iç lümeni proksimalde 0.026", distalde 0.022", kateter ucunda ise

0.014" genişliğinde olmalıdır.

7.    Balon kateter şaftının distali hidrofılik kaplı olmalıdır.
8.    Balon kateter şaftı braided (çelik Örgülu) olmalı ve bu braided Örgü proksimalden distaleazalan

bir yoğunluk göstemelidir.
9.    Hastanın maruz kalacağı radyasyon süresini azaltmak amacıyla balon uzuıluklarma bağlıolarak

balon kateterinin distal ucudan 91 -94 cm uzaklıkta fluoro saver marker bulunmalıdır.
10.Baloninfilzyonlümeni0.018"genişliğindevenitinolyapıdaolmalıdır.
1 1 . Balon distalinde ve proksimalinde 2 adet marker bulunmalıdır.
12.Balonmateryalicomplianttipİçin40AChronoprene,supercomplianttipiçin25Achronoprene

olmalıdlr.
13.Balondışyüzeyikayganlığıarttırmakiçinsilikonkaplıolmalıdır.
14.BalonhteterininiçlümenisurtllnmeyiazaltıcıPTFEmaddekaplıolmalıdır.
15.Balonundistalinde3.25ınmuzunluğundaaftavmatikuçbulunmalıdır.
16. Balon kateter şaftının hubı şeffaf olmalıdır,
17.Compliantbalontipindeçapseçenekleri3mm,4mmve5mm,uzunlukseçenekleriise1Omm-

30mm arasmda olmalıdır.
18.SuperCompliantbalontipindeçapseçenekleri3mm,4mmve7mm,uzunlukseçenekleriise5mm

- 15mm arasmda olmalıdır.

19.Tümbalonlartektek,disposablevekullanımahazırsteı.ilambalajındasunulmalıdu.
20.Sonkullanmatarihiüretimtarihindenitibaren2yıl,teslimtarihindenitibaren1yılolmalıdır.



77-GR1094mAVUZTELAN]IOPLASTI,014»-018»,REKANAI,IZAsyoNAMAÇLI
TEKNİK ŞARTNAMESİ

1 .    Kılavuz tellerde, özellikle kalsifik, tortuyöz ve kronik total oklüzyonları geçmek için
tasarlanmış, uç ve şaft seçenekleri olmalıdır.

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

3.    İtme kuwetinin şafttan uca aktarılmasını kolaylaştırmak için dengeli bir destek mili olan tel
seçenekleri olmalıdır.

4.    Kılavuz tellerde,  l : ltork özelliği sayesinde, ucuna verilen uygu bir açı ile subintima dokudan
intimaya istenilen noktada düşme kabiliyetine sahip seçenekler olmalıdır.

5.    Kılavuz tellerde, çekirdek tel Uzerine koil samalı yüklenmeden önce, penetrasyonu, torku ve
desteği maksimum seviyede artımak için ilk hareketin başladığı uç kısmına bir koil daha
İmplant edilmiş seçenekleri olmalıdu.

6.    Girişimsel periferik işlemlerde, lezyonun durumua göre 1-40 gf. Arasında uç ağırlık
seçenekleri olmalıdır.

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

8.    Kılavuz tel uçlannda, izlenebilirliği artmn ve tortuyöz damar yapısmda sqğlıklı ölçümler
almayıkolaylaştm3-17cmuzunluklmndadeğişenradyopakuçseçenekleriolmalıdır.

9.    Hidrofılik ve polimer kaplı seçenekleri ol"lıdır.
10.  180-300 cm arasında şaft uzunluk seçenekleri olmalıdır.
1 1 . Önceden şekillendirilmiş ve düz uç seçenekleri olmalıdır.
12. 0,014" ve 0,018" çap seçenekleri olmalıdır.

78-GRll88  KORuyucu FILTRE TEmm[ ŞARTNAMESİ
1.    Epı koruyucu fıltre, 3.2fcrossing profıle ve 4.3 retrievalprofile'a sahip olmalıdır.
2.Epıkomyucufıltre,190cmuzunluğudaolmalıve0.014İnçpaslanmazçelikkılavuztelesahip

olmalıdır. Telin uç kısmı 30mm uzunluğumda radyopakspringcoil özellikte olmalıdır.
3.    Epı koruyucu fıltre'nin kılavuz teli  1 : 1 torquabilib7 özelliğine sahip olmalıdır.
4.    Epı kroyucu fıltre, fıltre kısmı poliüretandan üretilmiş,  l.5cm uzunluğund@ olmalıdır.
5.    Epı koruyucu fıltre, bir tarafında filtrewiı.e diğer tarafmda deliverysheat'inyanısıra 1  adet

torquingmekmizmasıve2adetpeel-awaysheet'denoluşanaksesuarlarıilebiı.Iiktekomplebri
set olarak sunulmalıdır.

6.    Epı koruyucu filtre'ninlcx)p kısmı nitinol olmalı bu sayede mükemmel radiopacity
sağlanmalıdır.

7.    Epı koruyucu filtre, 80-110 micronpore geçirebilme özelliğine sahip olmalı; bu sayede pıhtılan
toplarken kanın rahat geçişine olanak sağlamalıdır.

8.Epıkoruyucufıltre,3.5-5.5mmçapınadkitümdamarlarauyguıolacaktekbirboyasahip
oımalıdır.

9.    Epı koruyucu filtre, periferik vasküler sistemde, carotid arterde ve koroner arterde stent ve
anjioplasti uygulamalamda, ve saphenousvein graft işlemlerinde kılavuz tel ve emboli
koruyucu sistem olarak

10. Epı koruyucu

Doç.Dr.Bekir
Girişimsel

Öğretim Üy i @irim

llanma uygun olmalıdır.
sable ve kullanma hazır steril ambalajmda sunulmalıdır

emsilcisi)



79lGR1136 STENT KENDİLİĞİNDEN AçmAN MONORAİL NİTİNAL "OTİD
TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.      Selfexpanding ve monorail özellikte olmalıdır.
2.     Stentin kusursuz yerleştirilebilmesi için optimal radiopacitye sahip olmalıdır. Stentin delivery

sistemi üzerinde 3 adet radiopaque marker bulunmalıdır. 3. Tubular mesh Örgülü tasarma
sahip olup, örgü açısı  140 Dc olmalıdır.

4.     Monorail sistem için o.014''  kılavuz tel üzerinden taşmabilir özellikte olmalıdır.
Yanlış yerleşimi ya da stentin kaybolmasını Önleyici koruyucu outersheat'e sahip olmalıdır.

5.     Tortuousanatomy için de rahatlıkl@ kullmılabilecek kink olmayan yüksek esnek yapıya sahip
olmaııdır.

6.     Kullanılabilir deliveıy sistemin uzunluğu l35 cm olmalıdu.
7.     Repositioanable ®er değiştirilebilir özellikte) olmalıdır. Paslanınaz çelik tübün üzerinde siyah

birmarkerbulunmalıbusayedewallstentinaçıldıktansonrabiletekrarkapanarak,yer
değiştirebilme özelliği bulunmal ıdır.

8.     Materyali biomedikal dft (drawnfilledtubing) kaplama monofılament wire olmalıdır.
9.      Tam olarak açıldığında, 6-8-10 mm çapında olmalıdu. Damar içi uygulamada ise:

-5mm damarda 30mm; uzunluğunda,
-7mm damarda 30-40-50 mm uzunluğunda,
-9mm damarda ve 30-40-50 mm uzunluğunda olmalıdır.

8o.:°riıEis6P%bEvrikRUIE3¥:EEabaJinGdöi#UTE#ŞARTNAmsi
1.Hi-flomikrokateterkoilhariçdiğerembolikmaddelerigöndemekiçinperifervasküleramaçlı

kullanma uygun olmalıdır,
2.    Mikro kateterproksimalden distale değişmez 0.027" iç kateter çapına (ı.d) sahip olmalıdır.
3.    Mikro kateter 2.8f distal dış kateter çapına (o.d) sahip olmalıdır. Dış çap proksimalde

maksimum 3 f olmalıdır.
4.    Mikro kateter azami 0.021 " kılavuz tel ile kullanıma uygun olmalıdır.
5.    0.038" diagnostik kateter ile kullanıma uygun olmalıdır:
6.    Mikro kateterin kullanım uzunluğu 130cm olmalıdır.
7.    Mikro kateter nitinol olmaldır.
8.    Mikro kateter yüksek derecede yönlendirilebilir özellikte olmalıdır.
9.    Mikro kateterin distal kısmı daha yuşumak ve esnek yapıda, proksimali daha sert olmalı ve

itilebilirliği yüksek olmalıdır.
10. Mikro kateterin bem ve düz uçlu seçenekleri olmalıdır. Düz uçlu olan modelin ucu

şekillendirilebilir olmalı ve paketin içinden çıkan steam şekillendime mandren aksesuan ile
istenilen şekilde bükülebilmelidir.

11.Mikrokateterindışı,damarlanniçindedaharahathareketedebilsindiyehidrofilikkaplamalı
oımaııdır.

12. Mikro kateter nitinol hipotüp ve braided
kombinasyonu say
mikrokateter,120
akm oranına

Girişimseı

Öğretim

e kendi smıfında en yüksek akım oranlarına smip olmalıdır. Bu sayede
( fıber ve platinum örgülü vortec plus dizaynı) dolgu

aksimum dinamik basınca dayanıklı olmalı ve bu basmçta 6.3 ml/;



13.Mikrokateterinhub'ışeffafolmalıveiçindengönderilenmalzemelerindurumunukolaylıkla
kontrol edebilme imkanı vermelidir.

14. Mikro kateter aynı steril paket içinde .018" ve 165 cmtransend kılavuz tel ile yüklü sistem

şeklinde olmalıdır.
15. Mikro kateter sistemi, disposable ve kullmma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

8 l-GR112 l PVA EMBOLİZASYON PARTİKÜLLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Pva partikülleri, polivinil alkolden yapılmış olmalıdır.
2.    Pva partikülleri sıkıştınlabilme özelliği sayesinde küçük çaplı kateterler içinden kolaylıkla

gönderilebilmelidir.
3.    Pva partikülleri değişik Ölçülere sahip olmalıdır. 45-150,150-250, 250-355, 355-500, 500-710,

710-1000ve1000-1180mikromikronÖlçtilerindeolmalıdır.
4.    Pva partikülleri, ikili ve beşli paketler halinde sunulmalıdır.
5.    Pva partikülleri., disposable ve kullmm hazu steril ambalajında sunulmalıdır.

82-GRıı34NİTİNOLsELFExpANDABLEsTENTq(ENDİLİĞİNDENAçmAN)
TEKNİK ŞARTNAmsi

1 .    Stenc pta ve standaıt vaskuler stentlerin yetersiz kaldığı kasık ve diz bölgesi gibi hareketli
damarlardaki darlık veya okluzyonların tedavilerinde kullanılmak üzere tasarlanmıs olmalıdır.

2.    Stent süper elastik özel nitinol bir materyal ile çok yüksek radyal guce sahip olmalı, burkulma,
sıkıstıma ve kınlmalara karsı asın dhençli olmalı, hareketli asıntortiyöz damarlarda dahil
uyum ve yüksek perfomans göstemeli, tübular lümen yapısına daimi korumalı olmalıdır

3.    Stent yerleştime esnasında hareket ememeli, zıplama yapmamalı ve kısalmamalıdır.
4.    Stent'niııkullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve 130cm altematiflerinde olmalıdu.
5.    Stent, 0.035 inç kılavuz tel üzerinden taşmabilmelidir.
6.    Stent shaftının proksimal kısmında stenti tumaya ve açmaya yarayan ergonomik tasarlaıımış

tutgaç "handle" olmalıdır. Bu tutgaç sayesinde kontrollü ve aşamalı olarak açılabilmelidir.
7.    Seçenekli olamk iki ayn açma mekanizması olmalıdır; isteğe bağlı olarak pamak ile çevimeli

açma mekanizması ve / veya bir kerede çekerek açma mekanizması kullanılabilmelidir.
8.    Stent tamamen açıldığında 5mm'den smm'e kadar çap ve 20mm - 200mm uzunluk

altematiflerine sahip olmalıdır. Her istenen çapta en az 9 uzunluk seçeneği olmalıdır.
9.    Stent ttlm çap ve uzunlukları için 6f sheath ile uyumlu olmalıdır.
10.Stençdualhücreyapısı(distalveproximalkapalı,gövdeboyuncaaçıkhücre)sayesinde

flexibilitesinden Ödün vemeden yüksek radialforce ' a ulaşabilmedir.
11.  Stent'İn her bir ucuda 4'er adet tant@lum malzemeden Uretilmiş radiopakmarkırlan olmalıdır.
12.Stent'ninkateterucuuzunveinceltilmişbirtasarımasahipolmalı;busayedeatraumaticbiruç

sağlanmalıdır.bu uç radio pak Özellik taşmalıdır.



83-GR1losEMBollizANKOİLTEmmcŞARTNAMESİ
1.    Üzerleri sentetik elyaftan(fıbered) yapılmış tuylerle kaplıve bu tüyler embolize edilmek istenen

yerin süratli trombozuu sağlamalıdıJ'.
2.    Bu coillar paketlerinde introducera yuklü şekilde çıkmalı ve itme teli sayesinde mikrokatetere

yüklenebilmelidir.
3.    Koiller, tekli paketler halinde sunulmalıdır.
4.    Koiller'in ölçüleri:

a.    KUçük çapı: 2mm, büyük çapı: 3mm
b.    Küçük çapı: 2mm, büyük çapı: 4mm
c.    Küçük çapı: 2mm, büyük çapı: 5mm
d.    Küçük çapı: 2mm, büyük çapı: 6mm olmalıdır.

5.    Koiller, disposable ve kullanıma hazu steril ambalajmda sunulmalıdır.

84-GR1142 0TW COVERED STENT TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Stent bir balona yuklü olarak paketlenmiş( buon expandable) olmalıdır.
2.    Stent taşıma sistemi, over the wire olmalıdır,
3.    Stent 316l çelik'den mamül olmalıdır.
4.    Stentin smt kalınlığı 0,178 mm olmalıdır.

5.    Stent üstü ve stentin içi ptfe den mamül film.cast teknolojisi ile greft kaplı olmalıdır.
6.    Stent açılırken, "dog bone" Özelliği gösterip; distal embolizasyonu minimize etmelidir.
7.    Sistem 7f introducer ile kullanıl@bilmelidir.
8.    Stentin balon materyali non-complimt olmlıdır.
9.    Stentin ptfe porozitesi l oo-120 mikron olmalıdır.
10.Stentinbalonunominalçapınasam'deulaşmalıdır.Stentbalonununratedbustpressue'ı12

atm olmalıdır.
11.Stentinikiucundafloroskopialtındagörünmesinisağlayanaltınkaplamamarkenolmalıdır.
12.Stentinçaplan5mm,6mm,7mm,8mm,9mm,10mmolmalıdır.İstenildiğitaktirde;tümçaplariçin

çapı daha geniş bir balon ile stent çaplanl2mm'e kadar çıkabilmelidir.
13.  Stent boylan ise; 16mm,22mm,38mm,59mm seçenekleri olmalıdır.
14.  Sistemin kateter uzunluğu seçenekleri 80cm veya 120 cm olmalıdır.
15.  Stent, etilenoksit ile steril edilmiş olmalıdır.



85-GR 1015 0TW VE MONORAIL BALON KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 .    Balon kateteri, over-the-wire ve monorail olmak Uzere her iki sisteme de sahip olmalıdır.
2.    Balon kateterinin over-the-wire sistemleri 40, 80, 90,135 ve  150cm şaft uzunluklarma sahip

oımalldır.

3.    Balon kateteri, otw için  1.5-10mm arası balon çapına ve 2-15 cm balon uzunluk altematiflerine
sahip olmalıdır.

4.    Balon kateteri, monorail sistem için ise l.5-8mm (l/2cm Ölçü artışı) aı"ı balon çapına ve  1-15
cm balon uzunluk altematiflerine sahip olmalıdu.

5.    Balon kateteri hem .014" kılavuz tel hem de .018" kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
6.    Balon kateteri'nin balonu pebax malzemesinden üretilmiş ve hidrofılik bioslide malzemesi ile

kaplı olmalıdır. Böylece her anatomide kolaylıkla ilerlerken, çizilme ve delinmeyi
engellemelidir.

7.    Balon kateteri'nin tip uzunluğu 6.5mm'den kısa olmalı, balon ve kateter birleşme noktası trak
tip laser teknolojisi ile üretilmiş olmalı ve bağlantı izi olmamalıdır. Böylelikle kılavuz telin
üzerinde kolaylıkla İtilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en az sürtünme ile geçebilmelidir.

8.    Balon kateteri'nin tüm ölçüler için nomiml basmcı 6 atm olmalıdır. Rbp ise 7mm'e kadar olan
balonlar için 14 atm, 8mm için  12 atm ve daha buyük balonlar için 10 atm olmalıdır.

9.    Balon kateteri'nin 80cm şaft uzunluğunda 2 adet (50 ve 60 cm'de) ve 135cm şaft uzunluğunda 2
adet (90 ve  1 Oocm'de) çıkış markerlan bulunmalıdır.

10. Balon kateterinin lezyondan geçiş profıli max. 0.022" olmalıdır.
11.Balonkateterininsx40mm'ekadarolantumÖlçuleri(8x40mmdahil)4fintroducersheathile

üstü ttlm Ölçüler 5f İntroducersheath ile uyumlu olmalıdır.
12.Balonkateteri,disposablevekullanımahazırsterilambalajındasuulmalıdır.

86-GR1132NİTİNOLSELFEXPANDABLEQüNDİLİĞİNDENAÇILAN)TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1 .    Stent periferal vasküler uygulamalard& kullanılmak üzere nitinol malzemeden üretilmiş ve self-
expandable (kendiliğinden açılan) Özellikte olmalıdır.

2.    Stent'ninkullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve  120cm altematiflerinde olmalıdır
3.    Stent, 0.035 inç kılavuz tel üzerinden taşmabilmelidir.
4.    Stent shaftının proksimal kısmında stenti tumaya ve açmaya yarayan ergonomik tasarlanmış

tutgaç "handle" olmalıdır. Bu tutgaç sayesinde komom ve aşamalı olarak açılabilmelidir.
5.    Stent tamamen açıldığında 5mm'den 14mm'e kadar çap 20-120mm uzunluk altematiflerine

sahip geniş bir yelpazeye sahip olmalıdır.
6.    Stent ttlm çap ve uzunlukları için 6f sheath ile uyumlu olmalıdır.
7.    Stent mikro, orta ve makro olmak üzere 3 değişik boyutlu elemanlardan oluşan tandem

mimarisinde, orta kısmı açık hücreli "open-cell" ve uç kısımları kapalı hücreli "closedcell" bir

yapıya sahip olmalıdır.
8.    Stent'in her bir ucunda 5-

olmak üzere tantalu
9.    Stent'nin kateter uc

sağlanmalıdır.
10.  Stent, dispoable

Girişimsel

Öğretim Ü

mm çaplı olanları için 4 adet, 8-14mm çaplı olanları içinse 5 adet
emeden üretilmiş markırları olmalıdır.
ve inceltilmiş bir tasarıma sahip olmalı; bu sayede atraumatic bir uç

ma hazır steril amba(ajında sunulmalıdır.

artmamı

emsiıcisi)



87-GR113 lvASKÜLER STENT TEmm[ ŞARTNAMESİ
1.    Venöz stenç periferal vasküler uygulamalarda kullmılmak üzere self-expanding (kendi kendine

açılan) özellikte olmalıdır.
2.    Venöz stent girişimsel işlem sırasında %87'ye kadar açıldıktan sonra bile kapatılarak

(reconstrainability) yeniden konumlanduılebilmedir,
3.    Venöz stent, tıps, ti.ankebroşial ve bilier stent uygulamları için tercih edilmelidir.
4.    Venöz stent'nin kullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve 135cm altematiflerinde olmalıdır
5.    Venöz stent, 0.035 inç kılavuz tel tızerinden taşınabilmelidir.
6.    Venöz stentin stent tasanmı örgüm tel yapıda olmalı ve örgü açısı  135-145 olmalıdır.

Bu sayede stent, yerleştirildikten sonra sürekli yüksek radyal güç sağlamalıdır.
7.    Venöz stent, 3 adet marker'a sahip olmalıdır.
8.    Venöz stent tamamen açıldığında 5mm'den 24mm'e kadar çap altematiflerine sahip olacak geniş

bir yelpazeye sahip olmalıdır:
a.    5mm çap için 20mm, 40mm, 55mm ve 80 mm uzunluk;
b.    6mm çap için 20mm, 45mm, 60mm ve 90 mm uzunluk;
c.    7mm, 12mm, 14mm ve 16mm çap için 20mm, 40mm, 60mm ve 90mm uzunluk;
d.    8mm çap için 20mm, 40mm, 60mın ve 80mm uzuıluk;
e.     10mm çap için 20mm, 42mm, 68mm ve 94mm uzunluk;

Ölçülerine sahip olmalıdır.
9.    Venöz stentin kateter ucu uzun ve inceltilmiş bir tasarıma sahip olmalı; bu sayede atraumatic bir

uç sağla]malıdır.
10.Stent,dışçekirdeğielgiloyveiççekirdeğitmtalummalzemesindenüretilmişçelikolmalıdır.
11.Venözstent,dispoablevekullanmahazırsterilambalajındasunulmalıdır.

88-GR1006 0,035" BALON KATETERİ  TEKNİK ŞARTNAMESİ
l.°'°35:;İnkuııb::?anbiriaetı¥de::                Vaskuler              Ve          non-vasküler     darlıklann          tedavisi

2. 0,035" balon kateteri 0.035" çapmdaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
3.0,035"balonkateterininuçprofılitortuousdamarvedarlezyonlardangeçişrahatşığıiçintaperedve
atraumatic tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
4. 0,035" balon kateteri 3-12 mm çap seçenekleri bulunmalıdır. 3-8 mm çaplı balonlar için  20-200 mm
uzunluk ve 9-12 mm balonlar için 20 -80 mm uzunluk  seçeneklerine sahip olmalıdır.
5 0,035" balon kateterininlezyon giriş (tip entıy) profıli 0,040" olmalıdır.
6. 0,035" balon kateterininsheathcompatibilitesi 7mm x 200 mm çapa kadar en çok 5 fi;  10mm x 80 mm
çapa kadar en çok 6 fi;  12 mm çaplı balonlar için en çok 7 ff olmalıdır.
7.0,035"balonkateteriüzerindedistalveproksimalinigösterenikiadetradioopakmarkerbulunmalıdır.
8. 0,03 5 " balon kateterininmaximumratedburst basmcı
atin, 7-8 mm çağlı balonlarda

çaplı balonlarda maximum  1
9. 0,035" balon kateteri 40
10. Malzemeler tekli steri
kod ve lot numaraları ile

DOç.Dr.B
Girişims

Öğretim

on kul

6 mm'ye kadar  çap olan balonlarda maximmı 24
um 20 atm, 9 mın çaplı balonlarda maximum  1 s atm ve 10-12 mm

m ve  135 cm şaft uzunluğu seçenekleri sunmalıdır.
de olmalı ve paketlerin üzerinde uluslararası standardlara uygun ölçüleri,

a tarihi beliılilmelidir.



89-GR1007BALONKATETERİ(BÜYÜKÇAPLIDAMARLARİÇİN)TEKNİK
ŞARTNAMESİ
1 .Balon kateteri, noncompliant olmalıdır.
2.Balon kateteri, teknoloj ik olarak çok ilerlemiş co-extruded materyalden Üretilmelidir.
3.Balon kateteri, 5.8f kateter şaftma sahip olmalı; bu sayede güvenlik, dayanıklılık ve düşük profıl
özelliği sağlamalıdır.
4.Balon kateteri, 5-8 atm basınca kadar kullanılabilmelidir.
5.Balon kateteri, quadra-fold teknolojisiyle şaft etrafmd& sıkı bir şekilde saı.ılı olmalıdır; bu sayede bir çok
kere balonu şİşirip söndümek mümkün kılııımalıdır.
6.Balon kateteri, geniş damarlarda ve esophageal uygulamalarda kul lmılabilmel idir.
7.Balon kateteri, 7-8f introducersheat ile kullanılmalıdır.
8.Balon kateteri :

a.            12 mm çap için 24 cm balon uzunluğu ve 75-120 cm kulanılabilir uzunluk,
b.            12 mm çap için 6 cm balon uzunluğu ve 75 cm kulanılabilir uzunluk,
c.            14 mm çap için 24 cm balon uzunluğu ve 75-120 cm kulanılabilir

uzunluk,
14 mm çap için 6 cm balon uzunluğu ve 120 cm kulanılabilir uzunluk,

e.            16 mm çap için 2-4 cm balon uzunluğu ve 75-120 cm kulanılabilir uzunluk,
f.             16 mm çap için 6 cm balon uzunluğu ve 75 cm kulanılabilir uzunluk,

g.            18 mm çap için 2-4 cm balon uzunluğu ve 75-120 cm kullanılabilir uzunluk,
h.            18 mm çap için6 cm balonuzunluğuve 75 cm kulanılabiliruzunluk,

9.Balon kateteri, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

90-GR2035  KONTROLLÜ AYRILABİLEN FİBER KOİL TEIobc ŞARTNAMESİ
1.    0,035 kontrollü fıber koillerincube, 2d helikal ve diamond konfıgürasyon seçenekleri olmalıdır.
2.    Embolize edilmek istenen yerin süratli ti.ombozunu sağlamak için Uzerleri sentetik

elyaftan(dacronfıbered) yapılm ış tüylerle kapl ı olmalıdır.
3.    Koiller mikro kateterin dışmda iken tekrar pozisyonlandıma için geri çekilebilmeli ve

istenildiğinde kontrollü bir şekilde mekanik olarak ayrılmalıdır.
4.    Aynca itme teline ihtiyaç duymadan kendi teli sayesinde mikrokatetere yüklenilebilmelidir.
5.    Koiller, tek'li paketler halinde sunulmalıdır.
6.    Koiller'in Ölçüleri: cube şekle sahip koiller için: 4mm -20 mm arasında çap ve 6cm -40 cm

uzunluk; 2d helical oLanlar için: 3mm -  18mm arasında çap ve 4 cm -40 cm arasında uzunluk;
diamond (elmas) şekilli olanlar için 4mm -12mm arasmda çap ve 4,5 cm -30 cm uzunluk



9l-GR 1130  BALON EXPANDABLE RENAL STENT TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 .  Renal uygulamalarda kullanılmak üzere balon-expandable (balonla açılan) özellikte olmalıdır.
2.   .018 inç kılavuz tel üzerinden taşınabilmelidir.
3.  Mikro ve makro elementlerden oluşan benzersiz tandem yapisi sayesinde sürekli radyal güç

sağlarken, stent şaftı esneklik olmalı ve rahatlıkla istenen yere taşmabilmelidir.
4.  Balonu monorail sistemle çalışmalı, bu sayede tek kişinin kolayca kullanıınma olanak

vemelidir.
5.   Balonu stentin baslangıç ve bitiş noktalarındm maksimum O.5mm taşmalıdır.
6.   Stent:

a.   4, 5 ve 7 mm çap için  15mm ve 19mm;
b.  6 mm çap için 14mm ve lsmm uzunluğunda olmalıdu.

7.   Sheath uyumluluğu 4, 5 ve 6mm için 5f; 7mm için 6f olmalıdır.
8.  Guiding kateter uyumluluğu 4, 5 ve 6mm için 6f, 7mm için 7f olmalıdır.
9.  Balonunun rated burst basmcı 14 atm'ye kadar çıkabilmelidir.Express sd, dispoable ve

kuLlanıma hazır steril ambalaj ında sunulmalıdır.

92-GR1129 BALON EXPANDABLE VAslmlER STENT TEmmc ŞARTNAMESİ
1 .    Periferal vasküler uygulamalarda kullanılmak Uzere balon-expandable ®alonla açılan) özellikte

oımaııdır.

2.    Kateteri, nominal basınçta 8-37mm stent çapı dahil olmak üzere 6fıntroducer  ile;  857, 9mm ve
10mm  çap için ise için 7f introducer ile çalışmalıdır.

3.    Mikro ve makro elementlerden oluşm benzersiz tandem yapisi sayesinde sürekli radyal güç
sağlarken, stent şaftı esneklik olmalı ve rahatlıkla istenen yere taşmabilmelidir.

4.    Kullanılabilr şaft uzunluğu 75 cm ve  135cm altematiflerinde olmalıdu.
5.    0.035 inç kılavuz tel üzerinden taşmabilmelidir.
6.    Stent materyali paslanmaz çelik olmalıdu.
7.    Stent:

a.           6mm, 7mm ve smm çap için l7mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b.           9mm ve lomm çap için 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk; Ölçülerine sahip

oımaıldır.

8.    Balonu ise:
a.           6, 7 ve smm için 20, 40 ve 60mm uzunluğunda,
b,            9  ve  l0 mm balon çapı için ise 30, 40 ve 60 mm uzunluğunda olmalıdır.

9.    Maksimum stent çapı 6, 7 ve smm için gmm; 9 ve lomm için ise 1 lmm'ye kadar
çıkabilmelidir.



93-GR-ım ı086 HİDROFİLİK O,Oı4 GuİDE WİRE TEmTİK ŞARTNAMEsİ
1 . Guide wire çekirdek telin alışımı nitinol olmalıdır.
2. Düz ve J uclu modelleri bulunmalıdu.
3.  185 ve 300 cm uzunluklarmda seçenekleri olmalıdır.
4. Distal iç teli çevreleyen ICE hidrofılik kaplam ile kaplanmış 30cm lik radyopak polimer kovana

sahip olmalıdır.
5. Proksimal markerlar sırasıyla en az 90cm veya loocm uzunluğunda bırakiel veya femoral kıvaluz

tellerle uyum lu olmalıdır.
6. Light Support ve Moderate Support seçenekleri olmalıdır.
7. Polimer tipli olmalıdır.
8. Guıde wire'ın distal tarafmda, 25 ila 40 cm arası uzunlukta bölümü guide wire hafızasını

destekleyici nitinol kaplama olmalıdır.

94-GR1013 MONORAİL BALON KATETERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.    Balon kateteri, monorail sisteme sahip olmalıdır.
2.    Balon kateteri, 90 ve 150 cm şaft uzunluklarına sahip olmalıdır.
3.    Balon kateteri,1.5, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5, 5, 5.5, 6, 6.5 ve 7mm balon çapına ve  1.5, 2 ve 3cm

balon uzunluk altematiflerine sahip olmalıdır.
4.    Balon kateteri, 4mm'ye kadar olan balonlar .014" kılavuz tel ile, 4 mm ve daha büyük

balonlar .018" kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
5.    Balon kateteri, 3.5mm'ye kadar (3.5 mm dahil)  l.8f ölçüsünde olmalıdır. 4mm -5mm arası

3.1fve5.5mmveüstuiçinproksimalde3.1fvedistalde3.4fÖlçüsündeolmalıdır.
6.    Balon kateteri'nin tum Ölçüler için nominal basıncı 6 am olmalıdır, rbp ise 14 atm'ye kadar

çıkmalıd,r.
7.    Balon kateterinin uç kısmının iç lümeni .021" olmalıdır.
8.    Balon kateterinin 5.5mm kadar olan Ölçüleri 4f introducersheath ile 5.5mm ve Ustü tth

Ölçüler 5f introducersheath ile uyumludu. Aynca 7mm kadar tüm ölçüler 6f(.064" ve
.067") guiding kateter ile uyumlu olmalıdır. Sadece 7mm olan balonlar 7f (.073") guiding
katater ile uyumlu olmalıdır.

9.    Balon kateterinin monorail tel kanalı 25cm uzunluğunda olmalıdır. Böylece balon indime
suresi ve katater değişim süresi kısalmıştır



9S-GR1037 DESTEK KATETERİ TEmmc ŞARTNAmsi
1.Destek kateteri, tanısal ve girişimsel prosedürler için kuçük periferik damarda veya süper seçici
anatomide kullanım için tasarlanmış olmalıdır,
2.2.3f, 2.6f, 4.Of seçenekleri olmalıdır,
3.65cm, 90cm,135cm,150cm uzunluk seçeneği olmalıdır,
4.0.014", 0.018", 0.035" guıde wıre uyumluluğu olmalıdır,
5.Düz ve açılı uç seçeneğine sahip olmalıdu,
6.Distalde 400 mm hidrofilik kaplama özelliği olmalıdu,
7.Ürünün düzgün yerleştirilmesi için kaygan ve daymıklı ptfe iç astarı olmalıdır, 8.4 radyopak
işaretleyicimarkeri olmalıdır, (uçta ve 50,  100,  150 mm'de 4 radyoopak İşaretleyicisi olmalıdır)
9.Tam boy örgülü şaftolmalı , mükemmel tork kontrolü ve proksimal şafttan distal uca optimun itme
geçişi sağlamalıdır,
10.Ürünün üretim tarihinden itibaren 3yıl miadı olmalıdır.
1 1 .Ürün ce sertifıkalı olmalıdır.

96-GR1023 BALONLU lmAVUZ KATETER TEmmc ŞARTNAMESİ
1 .    Balonlu kılavuz kateter peripheral veya nörovasküler uygulamalarda geçici olarak damar

oklüzyonu sağlamak amacıyla kullanılmalıdu.
Balonlu kılavuz katater çift lümenli olmalıdu.
Balonıu
Balonlu
Balonlu
Balonlu
ıomm x
Balonlu
Balonlu

kılavuz kateterinin şaftı paslanmaz çelik örgülü (braided) olmalıdır.
kılavuz kateterin distal ucund@ bir adet radyopak marker bulunmalıdır.
kılavuz kateterin balonu komplimt olmalıdır.
kılavuz kateterin baLonu silikondan yapılmış olmalı ve maksimum şişime Ölçüleri
lomm olmalıdır.

kılavuz kateterin sf ve gf olmak üzere çap seçeneği olmalıdır.
kılavuz kateterin 80cm ve 95cm olmak üzere 2 farklı uzunluk seçeneği olmalıdır.

Balonlu kılavuz kateter iç çaplan; 8f İçin 0,078" , 9f için 0,085" olmalıdır.
tüm cihazlar tek tek, disposable ve kullanma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

10.  Son kullanma tarihi Üretim tarihinden İtibaren 2 yıl, teslim tarihinden itibaren 1 yıl olmalıdır.



97-GR1096 260 CM VE ÜSTÜ Mimo lmAVUZ TEl, TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.Mikro kılavuz tel nitinol ve paslanmaz çelik alaşımdan Uretilmiştir. Bu sayede diğer malzemelere

göre daha iyi tork verilebilmelidir.
2.Telin distal ucu birçok kere şekillendirilebilir coil yapısındadır.
3.Mikro kılavuz telin proximal çapı 0.012 inch distal çapı 0.010 inch olmalıdır. 4.Mikro kılavuz telin
distal  lo'cm lik kısmı fluoroskopi altmda net bir şekilde gözükmelidir.
5.Mikro kılavuz telin 300 cm uzunluğunda olmalıdu.
6.Mikro kıLavuz telin distal 55 cm'lik kısmı ice isimli çok kaygan bir hidrofılik polimer malzeme ile
kaplı olmalıdır. Geriye kalan proksimal şaft ise teflon-ptfe kaplı olmalıdır.
7.Mikro kılavuz telin kutusunun içinden 1 adet torklama kilidi ve  1 adet kılavuz tel introducer'i
çıkmalıdır.
8.Mikro kılavuz tel tek tek, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

98-GR2ol4 KolL EnmoLlzAsyoNu lclN HIDROFmc ÖRGÜLÜ o.ıo"
nnlmoKATETER TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.    Micro kateterin proksimal dış çapı 2.4f, distal dış çapı  l.7fve iç çapı proksimalden distale
değişmez ünifom olarak 0.0165 inch olmalıdu.

2.    Mikro katater 0.016 inch'e kadar bütün kılavuz tellerle çalışabilmelidir.
3.    Mikro kataterin şaft uzunluğu 150 cm olmalıdır. Bunu 142 santimlik bölümü ünifom şekilde

yavaş yavaş 2.4f'den  1.7f'e azalmalı, distal 6cm si ise 1.7f olmaldır.
4.    Mikro kateter braided ve 3kat paslanmaz çelik tel Örgülü olmalıdır.
5.    Mikro kateterin distal 100cm beyin damarlarının içinde daha rahat hareket edebilsin diye

kayganlığı artırıcı 3 kat Özel hydrolene hidrofilik kaplı olmalıdır. Proksimaldeki 50 santimlik
bölüm hidrofilik kaplı olmamalıdır ve böylece doktorun mikrokateterin manipülasyonunu
kolaylaştımalıdır.

6.    Mikro kataterin iç çapı, tamamen kılavuz tellerin ve embolik malzemenin içinden geçişini ve
akışkanlığını kolaylaştımak için teflon-ptfe kaplı olmalıdır.

7.    Micro kateterin hub'ı şeffaf olmalı, böylece içinden gönderilen embolik malzemelerin
durumunu vizüel olarak kontrol edebilebilmesine izin vemelidir.

8.    Mikro kataterin 45 derece, 90 derece, j ve c gibi Önceden şekil verilmiş (pre-shaped)
altematifleri olmalıdır.

9.    Mikro katerin ucuna buharla şekil verilebilmelidir. Bunun için gerekli aksesuar buharla şekil
veme teli (steam shaping mandrel) paketin içinden steril olarak çıkmalıdır.

10. Mikro kateterin üzerinde ayrılabilir coil sistemiyle kullanılabilmesi için proksimal ve distal
olarak 2(iki) adet fluoroskopi esnasında göztlken radiopak marker bulunmalıdır. Bu iki marker
amsındaki mesafe 3 .00DO.5cm olmalıdır.



99-GR202 l İNTRAKRANİAL ATEROSKLEROZ ANJIOPLASTİ BALONU 0TW
TEKNİK ŞARTNAmsi

1.    İntrakraniyal balon kateteri, overthewiTe sisteme sahip olmalıdır.
2.    İntrakraniyal balon kateteri,1.5, 2, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75 4.0 balon çapına ve 9,15

ve 20mm balon uzunluk altematiflerine sahip olmdıdır.
3.    İntrakraniyal balon kateteri 0.014" exchange kılavuz tel ile olmalıdır.
4.   htrakrmiyal balon kateteri'nin materyali leap/softleap olmalı ve balon intracranial

uygulamalara uygun olarak semi-compliant olmalıdu.
5.    İntrakraniyal balon kateteri'nin lezyon giriş profıli 0.017" olmalıdır ve böylece en dar

lezyonlardan bile kolayca geçebilmelidir.
6.    İntrakrmiyal balon kateteri'nin tüm ölçüler için nominal basıncı 6 amı olmalıdır, rbp ise

2.25mm ve 3.25mm'ler içinl4 atm diğer t(lm caplet için  12 atm olmalıdır.
7.    İntrakraniyal balon kateteri'nin balon yüzeyi xtra silikon kaplı olmalı ve bu sayede lezyon

ulaşm ve geçmede maksimum kolaylık sağlamalıdır.
8.    İntrakraniyal balon kateteri'nin distal kısmındaki tek marker 90 cm guide kateteri işaret

etmelidir. Proksimal dual marker ise loocm guide kateteri işaret etmelidir.
9.    İntrakraniyal balon kateteri'nin 2.0 -4.0 uzunluk için balonu gösteren çift marker,

1.5mm uzunlukları için tek marker olmalıdır.
10. İntrakraniyal balon kateterinin tüm Ölçüleri 6f(.064") guiding kateter ile olmalıdır.
11. İntrakraniyal balon kateterinin distal'i 2.4f, proximali ise 3 .2f kalmlığmda olmalıdır.
12. İntrakraniyal balon kateterinin distal shaftıbioslide hidrofılik malzeme ile kaplı olmalıdır,

böylece en dar lezyonlar bile kolayca geçilebilmelidir.
13. İntrakraniyal balon kateteri, disposable ve kullmma hazır steril ambalajında suulmalıdır.
14. Son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren 3 yıl, teslim tarihinden itibaren  1 yıl olmalıdır.

ı oo-GEzo5ı KATETER,ImAvuzNÖRovASKÜLER,ÖRGÜLÜ,İNrRAlmANİAL DİsTAL
ERİŞİM İÇİN, DİSTAL FHSMI FLEXİBLE TEmmc ŞARTNAMESİ
1 .Kateter, intrakranial distal erişim sağlamak ve aspirasyon yapmak için kullanılmaya uygun olmalıdır.
2.Kateter nörovasküler ve perifer işlemlerde uygun boyuttaki girişimsel cihazların damar içerisinde

gönderilmesinde kullanılabilir.
3.Kateter 0.058, 0.060, 0.068" iç çap seçeneklerine sahip olmaldır.
4.Kateter distal 5.3f, 5 .4f, 6.2f  proksimal 5.6f, 6.Of, 6.3f seçeneklerine sahip olmaldır.
5.Kateter 0.084" ve üzeri iç çapa sahip balon guiding kateter içinden çalışmalıdır.
6.Kateter tamamiyle ptfe kaplı olmaldır.
7.Kateter şaftı boyunca nitinol tel ile geçişssiz güçlendime teknolojisine sahip olmalıdır.
8.Kateter 115,125 ve 132 cm uzunlun seçenekleri olmalıdır.
9.Kateterin distal 5,14,18 cm '
10.Kateterin distal kısm
1 1 .Kateter paketinin it
with sideport olmalıdı
12.Kateterin ucu atra

Doç.Dr.B
Girişimse

Öğretim

si flexible seçeneklerine sahip olmalıdır.
-pitch nitinol coilden, proksimal kısmı ise paslanmaz çelikten oluşmalıdır.

det y konnektör, 2 adet peel-away introducer ve 1 adet tuohy- borst valve



l ol -GR2014 Milmo KATETER TEmmc ŞARTNAMESİ
1 .Kateterler en iyi stabiliteyi sağlamak için örgülü ve iç lümen  özel ptfe ile kaplanmış olmalıdır.
2.Kateterler stent,trombus yakalama cihazı ve farklı embolizasyon mateıyalleri ile kullanıma uyum lu
olmalıdır.

3.Kateterlerin distal uç bölümlerinde 2 adet marker bulunmalıdu.
4.Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplı olmalıdır,
5.Kateterin kullanılabilir uzunluklan  155 cm,160 cm ve  167 cm olmalıdır.dış çaplan  155 cm için  1.9/2.1f
ve diğer uzunluklar için  1.9f/2.3f olmalıdır.

l o2-oR4146 cERRAHl nmTAKRnoKslsuLFOLAN yAplşTIRlcl TEKNİK ÖzELLİKLERİ
1 .    İntemal (Vücut içi) kullanım için CE belgesine sahip olmalıdır.
2.   NBCA-MS Komonomer Metakriloksisulfolan içemelidir.
3.    Uygulandığı alanda antiseptik bariyer oluşturmalıdır.
4.    İçerisinde bulunan akıllı ilaç sayesinde uygulmacağı doku ve diğer bileşenleri ayırt

edebilmelidir.
5.    İstenildiğinde cerrahi iğne ile kolayca delinebilmelidir.
6.    Polimerizasyon reaksiyonu esnasında ve sonrasında 40°C'den fazla ısı meydana getirmeyecek

olup dolayısı ile kullanılan doku sathı ve derinliklerinde yanmaya sebebiyet vememelidir.
7.    Girişimsel işlemlerde damar içine direk enjekte edilebilmelidir.
8.    Damar yapısını bozmamalı (nekroz olmamalı) sadece uygulandığı alanda reaksiyon

göstemelidir.
9.    Ürtln boyutu 0,50 ml tlrtln içemeli, gastroenteroloji ve girişimsel radyoloji operasyonlarının

tamamında kullanılabilmelidir. Bu durum enaz 15 klinik çalışmalar ile belgelendirilmelidir.
10. Kullanıldığı alanda hemostazı sağlayabilmelidir.
1 1 . Islak ortamda etkin olmalıdır.
12. Polimerizasyon  1-2 saniye sonra başlamalı ve yaklaşık 30-45 saniye soım reaksiyon

tamamlanmalıdır.
13 . Polimerizasyon sonrası yüksek gerilime dirençli elastik film tabakası oluştumalı.
14. Ön hazırlık gerektimemelidir. Kullanıma hazır olmalıdır.
15. Sıvılara karşı tam geçimezlik özelliğine sahip olmalıdır.
16. Ameliyat sonrası hızlı iyileşme sağlamalıdır.

17. Endoskopik işlemler için endoskopik sprey aparatı olmalıdır.
18. Geniş yüzeylere uygulama için sprey aparatına uygun olmalıdır.
19.TeklifverecekfımayetkiliDistribütörtarafmdanteklifvemeyeyetkiliyetkibelgesinesahip

olmalıdır.



103-GR205l KATETER, NÖROVASKÜLER, DİSTAL ERİŞİM İÇİN, ÖRGÜLÜ, DİSTAL
KISM 6 F VE ALTI, 90 Cm VE ÜZERİ TEmmc ŞARTNAMESİ

1. Girişimsel nöroradyolojik işlemlerde, mikrokateter, mikrobalon, nörostent vb.
malzemelere kılavuzluk etmek amacı ile üretilmiş olmalıdır.

2. Kateterin dış çapı 5-6F olmalıdır.
3. Kateterin uzunluğu 105-135 cm arasında olmalıdır,
4. Tork kontrolü, manevra yapma kolaylığı ve içindeki malzemeye gereken desteğiverebilmek için

tüm gövdesi ve hafızası örgülü telle beslenmiş olmalıdır.
5. Kateterin iç yüzeyi kılavuz tel kontrolü hareketi arttmcı kaygan özellikte olmalıdır.Dış yüzeyi

distalde damar içinde ilerletilme kolaylığı için hareketi arttırıcı kaygan özellikte olmalıdır.
6. Kateter, düz uç şekline sahip olmalıdu.
7. Set içerisinde  l(Bir) adet aspirasyon sondası, l  (Bir) adet introduser kılıfve  l(Bir) adet

şekillendime mandreli bulunmalıdır.
8. Aspirasyon kateteri tek lümenli, esnek, değişken sertlikte bir kateterdir.
9. Distal segment ,damar seçimini kolaylaştımak için buharla şekillendirilebilir veaynca

vaskülattlrde gezinmeye yardmcı olmak için hidrofilik bir kaplamaya sahiptir.  10. Kateterin
uçları damar travması ve/veya vazospazma neden olmaması için yuvarlatılmış olmalıdır.

1 1 . Floroskopi altında görüntüleme için kateterin distd ucunda bir rapyoopak işaretleyici bulunu.
12. Kateter en az 250Psl basınca kadar dayanıklı olmalıdır.
13. Malzeme steril olmalı ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

104-GR1066 SET İNTmDUSER NÖROVASKmR ÖRGÜLÜ HİDROFLİK TEKNİK
ŞARTNAmsi
1.Sistem girişimsel nöroradyoloji ve periferik vasküler İşlemlerde hedef lezyona erişimi sağlamalıdır.
2.Geniş iç lümeni sayesinde bir yada birkaç girişim malzemesini aynı anda kabul edebilmeli,bu sırada
aynı lümenden kontrast madde geçişine izin verebilmelidir.
3.Sistem proksimal kısmında luer-lock uyumlu çıkLşı bulunmalı,isteğe bağlı olarak paket içinde
bulunan ara bağlantılı hemostaz valf veya y-komektör ile kullanılabilmelidir.
4.Sistemin hub kısmı transparan olmalı geri kanama bu kısımdan izelenebilmelidir.
5.Sistem özel metal örgü sistemiyle güçlendirilmiş ve yüksek destek kapasitesine sahip olurken hem
kateter hemde dilatörün distal kısmları damar çeperine zarar vememek amacıyla atravmatik yumuşak
fomda olmalıdır.
6.İstege bağlı olarak 5-6-7-8F cap seçenekleri 45-65-90-120cm uzunluk seçenekleri bulunmalıdır.



105-GR1151 WALLFLEX BİLİARY TRANSHEPATİK STENT NONVASKÜLER
TEKNİK ŞARTNAmsi

1. Stent, transhepatic kullanm için self expanding özellikte olmalıdır.
2. Stent, malin darlıklarda palyatif amaçlı, tam kaplı ve çıkanlabilir olan modeli ise benin

darlıklarda tedavi amaçlı kullanılabilmelidir.
3.  Stent platinol tel yapısma göre üretilmiş olmalı ve kıvnmlı anatomilere yerleşimde kolaylık

sağlamalıdır.

4. Stent platinol tel yapısı ve tüm gövdesi boyunca geliştirilmiş radyoopak özelliği sayesinde
işlemde görüntü koLaylığı sağlamalıdır.

5.  Stentin yine platinol yapısı sayesinde radyal gücü kuvvetli olmalı, baskıya dirençliolmalıdu.
6.  Stentin tam kaplı, kısmi kaplı ve kapsız olmak üzere üç ayn modeli olmalıdır7. Kaplamalı olan

modelleri Pemalume ile kaplı olmalı ve stentin içine doğm doku büyümesini engellemelidir.
8.    Tam kaplı olan stentler çıkanlabilir özellikte olmalıdır.
9.    Tam ve kısmi kaplı stentler entegre edilmiş geri alma loop una sahip olmalıdır.
10.  Stentin kaymayı ve doku travmasını önlemek İçin distal ve proksimal uçlarında çanakkısımları

olmaıldlr.
1 1 . Stent kapalı hücre yapısı sayesinde stentin içine doğnı doku büyümesini engellemelidir.
12. İç ve dış kateterlerden oluşan ko-aksiyel yerleştime sistemi sayesinde kontrollü ve kolay

yerleşime imkan vemelidir.
13. Kateterler üzerinde toplam dört adet radyopak marker bulunmalıdır; iç kateter üzerinde

bulunan iki adet marker stentin başlangıç ve bitiş noktalaı.ını göstemelidir.
14. Dış kateter üzerinde hareket eden marker stentin ne kadarlık kısmmın açıldığını göstermelidir.
15. İç kateter üzerinde geri dönüş limit marker'ı olmalı ve stent bu marker'a kadar olan%80'lik

kısmına kadar açıldığmda geri toplanabilme ve yer değiştime özelliğine sahip olmalıdır.
16.  Stent. tam ve kısmi kaplı modellerde; 8mm çapta ve 60-80 mm uzunluğunda ya da 10 mm

çapta ve 40-60-80 mm uzunluğunda olmalıdır. Kapsız modellerde; 8mm ve  10 mm çaplarda ve
40-60-80-100 mm uzunluğunda olmalıdır.

17. Tam kaplı modelde kaplama tum stent boyunca, kısmi kaplı stentlerde ise 40mmuzunluğundaki
stent için 28mm, 60 mm için 48 mm ve 80 mm İçin 68 mm kaplama olmalıdır.

18. Kateter kapsız modelde sF kaplı ve kısmi kaplı modellerde ise 8,5F kalınlığmda olmalıdır.
19. Kateter 9F yerleştime kılıfi içinden yerleştirilebilmedir.
20. Kateter çalışma uzunluğu 75 cm. olmalıdır.



106-GRl 150 WALLFLEX BİLİARY TRANSHEPATİK STENT NONVASKÜLER
TEKNİK ŞİmTNAmsi

1 .  Stent, transhepatic kullanm için self expanding Özellikte olmalıdır.
2.  Stent, malin darlıklarda palyatif amaçlı, tam kaplı ve çıkanlabilir olan modeli ise benin

darlıklarda tedavi amaçlı kullanılabilmelidir.
3. Stent platinol tel yapısına göre üretilmiş olmalı ve kıvrımlı anatomilere yerleşimde kolaylık

sağlamalıdır.
4.  Stent platinol tel yapısı ve tüm gövdesi boyunca geliştirilmiş radyoopak özelliği sayesinde

işlemde görüntü kolaylığı sağlamalıdu.
5. Stentin yine platinol yapısı sayesinde radyal gucü kuvvetli olmalı, baskıya dirençliolmalıdır.
6. Stentin tam kaplı, kısmi kaplı ve kapsız olmak üzere üç ayn modeli olmalıdır7. Kaplamalı olan

modelleri Pemalume ile kaplı olmalı ve stentin içine doğm doku büyümesini engellemelidir.
8.    Tam kaplı olan stentler çıkanLabilir özellikte olmalıdır.
9.    Tam ve kısmi kaplı stentler entegre edilmiş geri alma loop una sahip olmalıdır.
10.  Stentin kaymayı ve doku travmasını önlemek için distal ve proksimal uçlarında çanakkısmları

oımalıdır.

1 1 . Stent kapalı hücre yapısı sayesinde stentin içine doğnı doku büyümesini engellemelidir.
12. İç ve dış kateterlerden oluşan ko-aksiyel yerleştime sistemi sayesinde kontrom ve kolay

yerleşime imkan vemelidir.
13. Kateterler üzerinde toplam dört adet radyopak marker bulunmalıdır; iç kateter üzerinde

bulunan iki adet marker stentin başlangıç ve bitiş noktalarını göstemelidir.
14. Dış kateter üzerinde hareket eden marker stentin ne kadarlık kısmmın açıldığmı göstemelidir.
15. İç kateter üzerinde geri dönüş limit marker'ı olmalı ve stent bu marker'a kadar olan%80'lik

kısmına kadar açıldığmda geri toplanabilme ve yer değiştimıe özelliğine sahip olmalıdır.
16.  Stent, tam ve kısmi kaplı modellerde; 8mm çapta ve 60-80 mm uzunluğunda ya da 10 mm

çapta ve 40-60-80 mm uzunluğunda olmalıdır. Kapsız modellerde; 8mm ve 10 mm çaplarda ve
40-60-80-100 mm uzunluğunda olmalıdır.

17. Tam kaplı modelde kaplama tüm stent boyunca, kısmi kaplı stentlerde ise 40mmuzunluğundaki
stent için 28mm, 60 mm için 48 mm ve 80 mm için 68 mm kaplama olmalıdır.

18. Kateter kapsız modelde sF kaplı ve kısmi kaplı modellerde ise 8.5F kalınlığmda olmalıdır.
19. Kateter 9F yerleştime kılıfı içinden yerleştirilebilmedir.
20. Kateter çalışma uzunluğu 75 cm. olmalıdır.
21. Kateter içinden .035'lik kilavuz tel geçebilmelidir.

ır steril aınbalaj ında sunulmalıdır.



ıo7-GR-Im ıo87 HİDROFİLİK o,oı4 GuİDE WİRE TEmTİK ŞARTNAMEsİ
1. Guide wire çekirdek telin alışmı nitinol olmalıdır.
2. Düz ve J uclu modelleri bulunmalıdır.
3.185 ve 300 cm uzunluklarında seçenekleri olmalıdu.
4. Distal iç teli çevreleyen ICE hidrofilik kaplama ile kaplanmış 30cm lik radyopak polimer

kovana sahip olmalıdır.
5. Proksimal markerlar sırasıyla en az 90cm veya 1 Oocm uzunluğunda bırakiel veya femoral

kıvaluz tellerle uyumlu olmalıdır.
6. Light Support ve Moderate Support seçenekleri olmalıdır.
7. Polimer tipli olmalıdır.
8. Guıde wire'ın distal tarafmda, 25 ila 40 cm arası uzunlukta bölümü guide wire

hafızasınıdestekleyici nitinol kaplama olmalıdır.

ıo8-GR ı o23 ImAvuz KATETER NÖRovASKÜLER ÖRGÜLÜ BALONLu TEKr`ıİK
ŞARTNAMESİ

1. Balonlu kılavuz kateter peripheml veya nörovasküler uygulamalarda geçici olarak damar
oklüzyonu sağlaınak amacıyla kullanılmalıdu.

2. Balonlu kılavuz katater çift lümenli olmalıdır.
3. Balonlu kılavuz kateterinin şaftı paslanmaz çelik örgülü (braided) olmalıdır.
4. Balonlu kılavuz kateterin distal ucunda bir adet radyopak marker bulunmalıdır,
5. Balonlu kılavuz kateterin balonu kompliant olmalıdır.
6. Balonlu kılavuz kateterin balonu silikondan yapılmış olmalı ve maksimum şişirıne Ölçüleri

10mm x  lomm olmalıdır.
7. Balonlu kılavuz kateterin sF ve 9F olmak Uzere çap seçeneği olmalıdır.
8. Balonlu kılavuz kateterin 80cm ve 95cm olmak üzere 2 farklı uzunluk seçeneği olmalıdır.
9. Balonlu kılavuz kateter iç çaplan; 8F için 0,078" , 9F için 0,085" olmalıdır.
10. Tüm cihazlar tek tek, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

tarihinden itibaren 2 yıl, teslim tarihinden itibaren  1 yıl olmalıdır.



l o9-GR1034 İNTRAKRmAL ANEVRİZMA İÇİN BoyuN MODELLmm
BALONU TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Balon tek lümenli olmalıdır.
2. Balonun compliant ve super compliant olmak üzere iki farklı tipi olmalıdır.
3. Balon 014" mikro klavuz tel uyumlu olmalıdır.
4. Balonun katater şaftı proksimalden distale değişen sertlik ve esnekliğe sahip olmalıdır.5.

Balon kateter şaftı tapered bir yapıya sahip olmalıdır. Compliant ve super compliant tipler ve
tüm ölçüler için balon kateter şaftı proksimalde 2.8F, distalde ise 2.7F olmalıdır. 6. Balon
kateter şaftı iç lümeni proksimalde 0.026", distalde 0.022", kateter ucuda ise

O.014"genişliğindeolmalıdır.

7.    Balon kateter şaftının distali hidrofılik kaplı olmalıdır.
8.    Balon kateter şaftı braided (çelik örgülü) olmalı ve bu braided Örgü proksimalden distale

azalan bir yoğunluk göstemelidir.
9.    Hastanın maruz kalacağı radyasyon süresini azaltmak amacıyla balon uzunluklama bağlı

olarak balon kateterinin distal ucundan 91 -94 cm uzaklıkta fluoro saver marker
bulunmalıdır.

10. Balon inflizyon lumeni 0.018" genişliğinde ve nitinol yapıda olmalıdır.
1 1 . Balon distalinde ve proksimalinde 2 adet marker bulunmalıdır.
12. Balon mateıyali compliant tip için 40A Chronoprene, super compliant tip için

2 5Achronoprene olmalıdır.
13. Balon dış yüzeyi kayganlığı aİttımıak için silikon kaplı olmalıdır.

14. Balon kateterinin iç lümeni sürtünmeyi azaltıcı PTFE madde kaplı olmalıdır.
15. Balonun distalinde 3 .25mm uzunluğunda atravmatik uç bulunmalıdu.
16. Balon kateter şaftınm hubı şeffff olmalıdır.
17. Compliant balon tipinde çap seçenekleri 3mm, 4mm ve 5mm, uzunluk seçenekleri ise

1 Omm-30mm arasında olmalıdır.
18. Super Compliant balon tipinde çap seçenekleri 3mm, 4mm ve 7mm, uzunluk seçenekleri ise

5mm - 15mm arasında olmalıdır.
19. Tüm balonlar tek tek, disposable ve kullanma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.
20.  Son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren 2 yıl, teslim tarihinden itibaren  1 yıl olmalıdır.

l lo-GR2012 KATETERlmAVUZNÖROVASKÜLER,ÖRGÜLümrrRAmANİAL
DİSTALERİŞİMİÇİNPİSTALmsMI4.5FBFARASITEmm[ŞARTNAMESİ

1 . Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin dış çapı sF olmalıdır.
2. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin iç lümeni 0.091  inç olmalıdır.
3. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin içinden iki farklı nörovasküler sistem aynı anda

çalışılabil ir olmalıdır.
4. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin tamamı paslanmaz çelik örgülü olmalıdır.
5. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin distal 14,5cm lik kısmı flexible olmalıdır.
6. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin distal kısmı yuvarlatılmış ve atravmatik olmalıdır
7. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin distal kısmı 10 cm hidrofilik kaplı olmalıdır.
8. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin 70cm, 80 cm ve 90 cm seçenekleri olmalıdır.
9. Geniş iç çaplı, nörovasküler uzun sheathin 0.035 ve 0.038 inç kılavuz teller ile olmalıdır.



ııı-GR2oı5MimoKATETERNÖRovASKÜLERTHKNİKŞARTNAmsi
1. Mikro kateterler, cerebral damarlara kontrast, diagnosting ve embolizasyon ajanlanile

girişimsel aygıtlam ( Stent) ulaşmını sağlamak için tasarlanmıştır.
2. Mikro kateter, azaıni 0.018" kılavuz tel ile kullmıma uygun olmalıdır.
3. Mikro kateter 5F iç çapa sahip klavuz kateter ile kullanıma uygun olmaLıdır.
4. Mikro kateterin  135 ve 150 olmak üzere 2 farklı kullanm uzunluğu olmalıdır.
5. Mikro kateter, 2.9F proximal dış kateter çapım (O.D) ve 2.7F distal dış kateter çapınasahip

olmaıldır.

6. Mikro kateter proksimalden distale değişmez 0.027' ' iç kateter çapına sahip olmalıdır.
7. Mikro kateter braided olmalıdır (Fiber ve platinum örgülü Vortec Plus dizaynı). 8. Mikro

kateterin soft ve standar( olmak üzere iki farklı uç yumuşaklık seçeneği olmalıdır.
9.    Mikro kateterin düz ve pre-shaped olmak üzere iki farklı uç seçeneği olmalıdır.
10. Mikro kateterin distalinde  1  adet radio-opak marker bulunmaLıdır.
1 1 . Mikro kateterin iç lumeni kılavuz tellerin içinden geçişini ve akışkanlığı kolaylaştıranpTFE-

teflon kaplama olmalıdır.
12. Mikro kateterin Hub'ı şeffff olmalı ve içinden gönderilen intrakranial stentin durumunu

kolaylıkla kontrol edebilme imkmı vemelidir.
13. Mikro kateter, damarlarm içinde daha rahat haTeket edebilsin diye kayganlığı arttırıcıözel

Hydropass hidrofilik malzeme ile kaplı olmalıdır.
14. Mikro kateter, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında suulmalıdır.
15.  Son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren 2 yıl, teslim tarihinden itibaren  1 yılolmalıdır.

112-GR1012 4 F SHEAT tjyumu 0,014» PTA BALON KATETER
1.    0,014" PTA balon vasküler darlıkların tedavisi için kullanılabilmelidir.
2.    0,014" PTA balonu 0.014" çapmdaki kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
3.    0,014" PTA balonunun uç profili tortuous damar ve dar lezyonlardan geçiş

rahatlığı için tapered ve atraumatic tipte dizayn edilmiş olmalıdır.
4.    0,014" PTA balonu,1,5-4 mm çap ve 60 mm -220 mm uzunluk

seçenekleribulunmalıdu.
5.    0,014" PTA balonunu lezyon giriş (tip entry) profili 0,017" olmalıdır.
6.    0,014" PTA balonu sheath compatibilitesi tüm size'lar için 4 F olmalıdır.
7.    0,014" PTA balonu üzerinde distal ve proksimalini gösteren iki adet radioopak marker

bulunmalıdır.
8.    0,014" PTA balon kateterin nominal basıncı s ATM, maximum rated burst basıncı 14

A" olmalıdır.
9.    0,014" PTA balon hem monorail hem de OTW seçeneklerini sunmalıdır.
10. 0,014" PTA balonu 90 cm,150 cm şaft uzunluğu seçenekleri sunmalıdu.
11. 0,014" PTA balon bioslide hidrofilik kaplı olmalıdır.



113-GRloo9 MONORAIL BALON KATETERİ
1 . Balon Kateteri, monorail sisteme sahip olmalıdu.
2. Balon Kateteri, 90 ve 150 cm şaft uzunluklarma sahip olmalıdır.
3. Balon Kateteri,  1.5, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5, 5, 5.5, 6, 6.5 ve 7mm balon çapına ve

1.5, 2 ve 3cm balon uzunluk altematiflerine sahip olmalıdu.
4. Balon Kateteri, 4mm'ye kadar olan balonlar .014" Kılavuz tel ile, 4 mm ve dahabüyük

balonlar .018" kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
5. Balon Kateteri, 3.5mm'ye kadar (3.5 mm dahil) 1.8F ölçüsünde olmalıdır. 4mm -5mm

arası 3 . lF ve 5.5mm ve üstü için proksimalde 3.1F ve distdde 3.4F ölçüsünde olmalıdır.
6. Balon Kateteri'nin ttlm ölçüler için nominal basıncı 6 ATM olmalıdır, RBP ise 14

ATM 'ye kadar çıkmalıdır.
7. Balon Kateterinin uç kısmının iç lümeni .021" olmalıdır.
8. Balon Kateterinin 5.5mm kadar olan Ölçüleri 4F introducer sheath ile 5.5mm veüstü t{m

ölçüler 5F introducer sheath ile uyumludur. Ayrıca 7mm kadar tüm ölçüler 6F(.064" ve .067")

guiding kateter ile uyumlu olmalıdır. Sadece 7mm olan balonlar 7F (.073") guiding katater ile
uyum lu olmalıdır.

9. Balon kateterinin monorail tel kmalı 25cm uzunluğunda olmalıdır. Böylece balon indime
süresi ve katater değişim süresi kısalmıştır.

114-GR 1288 VASKÜLER KAPATMA SİSTEMİ SF TElnmc ÖZELLİKLERİ
1. Vasküler kapatma sistemleri femoral arterlere yapılm girişim sonrasmda 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 &amp; 7F inti.oducer sheat ile sF cihaz sF &amp; 9F introducer sheat ile

kullanılabilmelidir.
4. Sistemler hastaya girişim yapılan standart sheat ile kullanılabilmelidir. Cihazın kullanmı için

lntrodüser sheat değişimi gerekmemelidir.
5. Hastaya uygulanan vasküler kapama 90 gün içinde tamamen absorbe olmalıdır.
6. Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin içinde ambalajlamış olmalıdır.7. Arterin iç

duvarına sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide ¢DLG) polimer malzemeden yapılmışolup
arterin dış duvarına sabitlenecek olan kollajene sutur ile bağlanmış olmalıdır.

8.    Kollajen malzemesi bovine olmalıdır.
9.    Suture malzemesi poly Glycolic Asit (PGA) olmalıdır.
10. Sistem üzerinde arter lokalizasyonunu görmeyi sağlayacak ve kullanan uzmana kolaylık

sağlayacakgörsel markerlar olmalıdır.
1 1 .  Sistemin paketlenmesi, olası kontaminasyonu Önleyecek bir dizaynda olmalı ve cihaz steril

paketinden çıktıktan sonra kullanıma hazır olmalıdır.
12. Malzeme steril ve otiinal ambalajında olmalıdır.
13 . Fimalar denenmek üzere 1(bir) adet numune teslim edeceklerdir. Numune denendikten



115-GR1288 VASKÜLER KAPATMA SİSTEMİ 6F TEKNİK ÖZELLİKLERİ
1 . Vasküler kapatma sistemleri femoral arterlere yapılm girişim sonrasmda ponksiyon yapılan

bölgenin güvenli bir şekilde kapatılarak hemostaz sağlanmasma uygun olmalıdu.
2. Hastada kullanılan sheath'e göre sistemin 6F -8F seçenekleri olmalıdır.
3. 6F cihaz 6F &amp; 7F introducer sheat ile sF cihaz sF &amp; 9F İntroducer sheat ile

kullanılabilmelidir.
4. Sistemler hastaya girişim yapılan standaıı she3t ile kullanılabilmelidir. Cihazın kullanmı için

lntrodüser sheat değişimi gerekmemelidir.
5. Hastaya uygulanan vasküler kapama 90 gün içinde tamamen absorbe olmalıdır.
6. Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin içinde ambalajlanmış olmalıdır.7. Arterin iç

duvanna sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide ¢DLG) polimer malzemeden yapılm ışolup
arterin dış duvanna sabitlenecek olan kollajene sutur ile bağlanmış olmalıdır.

8.    Kollajen malzemesi bovine olmalıdır.
9.    Suture malzemesi poly Glycolic Asit (PGA) olmalıdır.
10. Sistem üzerinde arter lokalizasyonuu gömeyi sağlayacak ve kullanan uzmana kolaylık

sağlayacakgörsel markerlar olmalıdır.
11. Sistemin paketlenmesi, olası kontaminasyonu Önleyecek bir dizaynda olmaLı ve cihaz steril

paketinden çıktıktan sonra kullanıma hazu olmalıdır.
12. Malzeme steril ve orjinal ambalajında olmalıdır.
13. Fimalar denenmek üzere l(bir) adet numune teslim edeceklerdir. Numune denendikten sonra

uygunluk verilecektir.

116-GR2012 NÖROVASKÜLER 6F UZUN SHEAT 90CM DEN UZUN TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Uzun sheat nörovasküler işlemlerde kullanılan cihazların hedef bölgeye ulaştmlmasında
endike olmalıdır.

2.    Uzun sheat iç kısmı "PTFE" kaplı olmalıdır.
3.    Uzun sheat duvan sürekli paslanmaz çelik örgü tel yapı ile güçlendirilmiş yapıda olamalıdır.
4.    Uzun sheat tek lümenli. değişken sertlikte 12 farklı kompozit segmentin birarada olduğu bir

yapıya sahip olmal ıdır.
5.    Uzun sheat 0,038" (inçe) kadar diagnostik kılavuz teller ile uyumlu, proksimalden distale

incelen yapıda (tapered) yapıda olmalıdır.
6.    Uzun sheat 0.090" (inç) iç çapa sahip olmalıdır.
7.    Uzun sheat 0.11 " (inç) dış çapa sahip olmalıdır. 8F dış çapa sahip kısa sheat ile uyumlu

çalışabilmelidir.
8.    Uzun sheat uç kısmında yüksek derecede radyoopak platinium yapıda marker band

bulurmalıdır.



9.    Uzun sheat, distal 20cm lik uç kısmı hidrofilik yapıda, esnek bir uca sahip olmalıdır.
10. Uzun sheat , tortüöz damarlara uygun olmalı vc mukemmel torque değerlerine sahip

olabilmedir.
1 1. Uzun sheat, kullanılacak yerlerine göre 90cm ve 95 cmlik uzunluk seçenekleri ile distal

anatomi erişimine izin vemelidir.
12. Uzun sheat iç lümen ölçüsü ve kaç French olduğu kateterin başlığında yazmalıdır.
13. Uzun sheat , FDA ve CE onaylı olmalıdır.
14. Uzun sheat ürün kutusu içerisinde ladet kılavuz sheat, ladet hemostaz valfi ve ladet dilatör

bulunmalıdır.
15. Uzun sheat tekli steril ambalajında olmalı ve üzerlerinde son kullanma tarihi yazmalıdır.

ıı7-GR205ı DESTEK VE ASPİRAsyoN KATATERİ TElnüK
ŞARTNAMESİ

1. Kateter duvarı paslanmaz çelik ağ örgtL sistemine sahip olmalıdır.
2. Kateterin iç kısmı "PTFE" kaplı olmalıdır.
3 . Kataterin uç kısmı yüksek derecede radyoopak platinum markere sahip olmalıdıı.4. Kateter,

tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara gönderilmesi için destek amaçlı tasarlamış
oımaııdu.

5.    Kateterin aynca intrakranial aspirasyon endikasyonu olmalıdır.
6.    Kateterin distalde 30cm. lik kısmı hidrofilik kaplı olmalıdır.
7.    Katater duvan örgülü tel yapı ile güçlendirlmiş olmalıdır.
8.    Kateter, esnek ve değişken sertlik, yumuşaklık oranlanlarına sahipl lfarklı segmentte

kompozit malzemeden üretim olmalıdu.
9.    Katater lezyonlara ulaşımda atravmatik olması için distalde 30cm. lik esnek segment

yapısına sahip olmalıdır.
10. Kateter en az 0.085' ' (2.16mm) kılavuz katater ile uyumlu olmalıdır.
11. Kateterin, distal dış çapı en az 0,081 ' ' olmalıdır.
12. Kateterin proksimal dış çapı en az 0,0825" olmalıdır.
13. Kataterin 6F seçeneği için distal iç çapı en az 0,071 ' 'olmalıdır.
14. Kateterin aspirasyon Özelliği taşıyan en az 125cm. ve en fazla 132 cm uzunlukta seçenekleri

mevcut olmalıdır.
15.Kateterpaketi,biradettromboaspirasyonkateteri,biradethemostatikvalfveikiadet

soyulabilir indodüser İçemelidir.
16. Kateterlerin uzunluk, iç lümen, proksimal ve distal dış çap ölçüleri kateterin kutusuda

ya-alıdu.
17. Kateterler , tekli steril olmalı ve üzerinde son kullanma tarihiya2malıdır.



ı ı 8-oR4ı46 DOKu yAplşTmlclsl TEKNİK ŞARTNAMEsİ
1 . Üriin içeriği Butyl ve Siyanoacrllat monomerden ®ileşenden) oluşmalıdır.
2. Üriin 0.5 mi ,tek kullanmlık plastik ampuller halinde olmalıdır.
3. Her ampul, aynı zaınanda dış sterililitesini sağlayarak , ampulü harici kontaminasyondan

korumak amacıyla 1  adet aluminyum poşet içerisinde bulunmalıdır.
4. Ürün doku yapıştıncısı ve hemostatik etkiye sahip olmalıdır.
5. Ürün materyali Enbucrilate olmalıdır.
6. Ürün uygulandıktan 30 sn İçerisinde aktlve olmalıdır.
7. Uygulamadan itibaren, 3 gün boyunca %100 mikrobiyal bariyer sağlamalıdır8. Gereksiz

kullanmı engellemek amacıyla. ürün yeterli kullmıldığı anlamına gelen renklenme dokuda
görülmelidir.

9.    Ürün 5 ilk ve  10 luk paketlerde sunulmalıdır.
10. Doku yapıştmcısı ile boyanan aletler, kolay temizlenebilmelidir.
1 1 . Ürün doku içi ve doku dışı kullanma uygun olmalıdır.
12. Ürün steril ambalajdan çıktığı anda, kullanıma hazır olmalıdır.
13. Ürün oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir,
14. Ürün miadı en az  ls ay olmalıdır.
15. Ürilnün FOA onayı olmalıdır.

ı ı g-GRı l 5o BİLİER TRANsmpATİK sTENT NONVASKÜLER TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Stent, transhepatic kullanım için self expanding özellikte olmalıdır.
2.    Stent, malin darlıklarda palyatif a"çlı, tm k@plı ve çıkarılabilir olan modeli ise bening

darlıklarda tedavi amaçlı kullanılabilmelidir.
3.    Stent platinol tel yapısına göre Uretilmiş olmalı ve kıvrımlı anatomilere yerleşimde kolaylık

sağlamalıdır.
4.    Stent platinol tel yapısı ve tüm gövdesi boyunca geliştirilmiş radyoopak özelliği sayesinde

işlemde görüntü kolayl ığı sağlamalıdu.
5.    Stentin yine platinol yapısı sayesinde radyal gücü kuvvetli olmalı, baskıya dirençli

oımaıldlr.

6.    Stentin tam kaplı, kısmi kaplı ve kapsız olmak üzere üç ayrı modeli olmalıdu
7.    Kaplamalı oLan modelleri pemalume ile kaplı olmalı ve stentin içine doğnı doku

büyumesini engellemelidir.
8.    Tam kaplı olan stentler çıkarılabilir özellikte olmalıdır.
9.    Taın ve kısmi kaplı stentler entegre edilmiş geri alma loop una sahip olmalıdır.



1 1 .  Stent kapalı hücre yapısı sayesinde stentin içine doğnı doku büyümesini engellemelidir.
12. İç ve dış kateterlerden oluşan ko-aksiyel yerleştirme sistemi sayesinde kontrollü ve kolay

yerleşime imkm vemelidir.
13 . Kateterler üzerinde toplam dört adet radyopak marker bulunmalıdır, iç kateter üzerinde

bulunan iki adet marker stentin başlangıç ve bitiş noktalarını göstemelidir.
14. Dış kateter üzerinde hareket eden marker stentin ne kadarlık kısmının açıldığmı

göstemelidiJ..
15. İç kateter üzerinde geri dönüş limit marker'ı olmalı ve stent bu marker'a kadar olan %80'lik

kısmına kadar açıldığmda geri toplanabilme ve yer değiştirme özelliğine sahip olmalıdır.
16.  Stent, tam ve kısmi kaplı modellerde; 8mm çapta ve 60-80 mm uzunluğunda ya da 10 mm

çapta ve 40-60-80 mm uzunluğunda olmalıdır. Kapsız modellerde; 8mm ve 10 mm çaplarda
ve 40-60-80-100 mm uzunluğunda olmalıdır.

17. Tam kaplı modelde kaplama ttLm stent boyunca, kısmi kaplı stentlerde ise 40mm
uzunluğundaki stent için 28mm, 60mm için 48mm ve 80mm için 68mm kaplama olmalıdır.

18. Kateter kapsız modelde sf kaplı ve kısmi k@plı modellerde ise 8.5f kalmlığında olmalıdır.
19. Kateter gf yerleştime kılıfi içinden yerleştirilebilmedir.
20. Kateter çalışma uzunluğu 75 cm. 0lmalıdır.
21. Kateter içinden .035'lik kilavuz tel geçebilmelidir.
22.  Stent disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır

120-GR115l BİLİER TRANSHEPATİK STENT NorwASKÜLER TEKNİK
ŞARTNAMESİ

1.    Stent, transhepatic kullanım İçin selfexpanding özellikte olmalıdır.
2.    Stent, maling darlıklaı.da palyatif amaçlı, taın kaplı ve çıkanlabilir olan modeli ise benin

darlıklarda tedavi amaçlı kullanılabilmelidir.
3.    Stent platinol tel yapısına göre üretilmiş olmalı ve kıvnmlı anatomilere yerleşimde kolaylık

sağlamalıdır.
4.    Stent platinol tel yapısı ve tüm gövdesi boyunca geliştirilmiş radyoopak özelliği sayesinde

işlemde görüntü kolayl ığı sağlamalıdır.
5.    Stentin yine platinol yapısı sayesinde radyal gücü kuvvetli olmalı, baskıya dirençli

oımalıdlr.

6.    Stentin tam kaplı, kısmi kaplı ve kapsız olmak üzere üç ayrı modeli olmalıdır
7.    Kaplamalı olan modelleri pemalume ile kaplı olmalı ve stentin içine doğm doku

büyümesini engellemelidir.
8.    Tam kaplı olan stentler çıkarılabilir Özellikte olmalıdır.
9.    Tam ve kısmi kaplı stentler entegre edilmiş geri alma loop una sahip olmalıdır.



1 1.  Stent kapalı hücre yapısı sayesinde stentin içine doğm doku büyümesini engellemelidir.
12. İç ve dış kateterlerden oluşan ko-aksiyel yerleştirme sistemi sayesinde kontrollü ve kolay

yerleşime imkan vemelidir.
13. Kateterler üzerinde toplam dört adet radyopak marker bulunmalıdır; iç kateter üzerinde

bulunan iki adet marker stentin başlangıç ve bitiş noktalarını göstemelidir.
14. Dış kateter üzerinde hareket eden marker stentin ne kadarlık kısmının açıldığını

göstemelidir.
15. İç kateter üzerinde geri dönüş limit marker'ı olmalı ve stent bu marker'a kadar olan %80'lik

kısmına kadar açıldığmda geri toplanabilme ve yer değiştime özelliğine sahip olmalıdır.
16.  Stent, tam ve kısmi kaplı modellerde; 8mm çapta ve 60-80 mm uzunluğunda ya da 10 mm

çapta ve 40-60-80 mm uzunluğunda olmalıdır. Kapsız modellerde; 8mm ve 10 mm çaplarda
ve 40-60-80-100 mm uzunluğunda olmalıdır.

17. Tam kaplı modelde kaplama tüm stent boyunca, kısmi kaplı stentlerde ise 40mm
uzunluğundaki stent için 28mm, 60mm için 48mm ve 80mm için 68mm kaplama olmalıdu.

18. Kateter kapsız modelde sf kaplı ve kısmi kaplı modellerde ise 8.5f kalınlığında olmalıdır.
19. Kateter gf yerleştime kılıfı içinden yerleştirilebilmedir.
20. Kateter çalışma uzunluğu 75 cm. 0lmalıdır.
21. Kateter içinden .035'lik kilavuz tel geçebilmelidir.
22.  Stent disposable ve kullanıma hazır steril ambdajında sunulmalıdır

ı2ı-GR2o2ı İNTRAKRANİAL pTA BALON TEmü[ ŞARTNAMEsİ
1. Kateter intrakranial darlıkların giderilmcsi İçin üretilmiş olmalıdır.
2. Kateter çift lümenli olmalıdır.
3. Kateterin gönderim lümeni 0.0165" genişliğinde ve içerisinden stent, koil gibicihazlam geçişine

izin verecek Özellikte olmalıdır.
4. Kateterin distal/proksimal kalınlıkları 2.7F/3.7F olmalıdır.
5. Kateterin  150 cm uzunluğunda olmalıdu.
6. Kateterin  1.5-2.0-2.5-3.0-3.5-4.0 balon çap seçenekleri bulunmalıdır.
7. Balon uzLınluğu standaft smm olmalıdır.

ı22-GRı ı 84 İI`mAlmAr`üAL sTENoz sTENTİ TEmTİK ŞARTNAMEsİ
1 .  Stent intrakranial stenozlann tedavisi için özel olarak üretilmiş olmaLıdır.
2.  Stent 0.017&quot; iç lümene sahip mikrokateterler ile ve intrakmnial PTAbalonlarla

gönderime uygun olmalıdır,
3.  Stent 2 mm -5 mm çapta damarlara uyumlu ve  15mm-30 mm uzunlüktaolmalıdır.
4. Stent Nitinol tüplerden asimetrik hücre yapısı oluşturacak şekilde lazer ilekesilmiş

olmalldır.

5. Distal ve proksimal kısımlarda üçer adet marker bulunmalıdır.
6. Ayrıca taşıyıcı telin stent ortasına gelen kısmında da 5mm-15mm uzunluktamerkezi

marker olmalıdır.
7. Taşıyıcı telin ucunda 12mm lik destek ucu olmalıdu.
8. Stent %90 a kadar açılıp tekrar toplanabilir Özellikte olmalıdır.



123-GR2015 NÖROVASKÜLER Mimo KATETER TEKNİK ŞARTNAMESİ
1 . Kateterler en iyi stabiliteyi sağlamak için örgülü ve iç lümen Özel PTFE ile kaplanmışolmalıdır.
2. Kateterler Stent,Trombüs yakalama cihazı ve farklı embolizasyon materyalleri ilekullanıma

uyumlu olmalıdır.
3 . Kateterlerin distal uç bölümlerinde 2 adet marker bulunmalıdır.
4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplı olmalıdır.
5. Kateterin kullanılabilir uzunluklan  155 cm,160 cm ve 167 cm olmalıdır. Dış çaplarıl55 cm için

1.9/2. lF ve diğer uzunluklar için 1.9F/2.3F olmalıdır.

124-GR2015 Mimo NÖROVASKÜLER KATETER TEmüc ŞARTNAMESİ
1 . Kateterler en iyi stabiliteyi sağlamak için örgülü ve iç lümen özel PTFE ile kaplanmışolmalıdır.
2. Kateterler Stent,Trombus yakalama cihazı ve farklı emboLizasyon materyalleri ilekullanıma

uyumlu olmalıdır.
3. Kateterlerin distal uç bölümlerinde  1 adet marker bulunmalıdır.
4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplı olmalıdu.
5. Kateterler 0.027" iç çap için 3.OF/3. lF ve 155 cm uzunluğuna süip olmalı, 0.021 ; içlümen için

2.4F/2.5 ve  155cm,160 cm ve  167 cm uzunluğa smip olmalıdır.

125-GR2045 INTRAKRANIAL VASKÜLER REKONSTRUKSİYON CİHAzl
mNDİLİĞİNDEN AÇILAN ÖRGÜLÜ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Stent inü.akrmial anevrima ve diğer damar bozukluklarının tedavisi için üretilmiş olmalıdır.
2. Stent örgülü yapıda olmalıdır.
3 . Stent tam ortada bir adet adet marker içemelidir.

4.Stentin Örüldüğü teller Bluxide adlı özel bir kaplamaya sahip olmalıdır.
5. Stent yüksek görünürlük için her bir tel platin-iridyum çekirdek içemelidir.
6. Stent 7.Omm-10.Omm çap ve 30mm-60mm uzunluk seçeneklerine sahip olmalıdır.
7. Stent hedef bölgeye 0.039" iç lümene sahip kateter ile ulaştmlabilmelidir.


