1-GR 2051 INTRA KRANIAL DESTEK KATETERI TEKNiK SARTNAMESI
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Kateter, tedavi edici malzemelerin intra kranial lezyonlara génderilmesi i¢in destek amagh
tasarlanmig olmalidir.

Kateterin ayrica intra kranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalidir.

Kateter saft1 siirtiinmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.

Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip kompozit malzemeden {iretim
olmalidir.

Kateter, 0.038” inche kadar guidewire ile kullanilabilmelidir.

Kateter, hybrid yapida ve coil tasarimiyla tasarlanmis olmalidir.

Kateter 6f 0.0815”(inch) dis ¢ap ve 0.070” inch i¢ ¢ap 6lgiilerine sahip olmalidir.

Kateter 115 cm uzunlukta olmalidir,

Kateter, lezyonlara ulagimda atravmatik olmasi igin distalde 19 cm’lik esnek segment yapisina
sahip olmalidir.

. Kateter, steril tekli ambalajda ve iizerlerinde son kullanim tarihi,steril sekli ve saklama kosullari

belirtilmis sekilde ambalajlanmis olmalidir.

2-GR 2014 KATATER MIKRO AVM VE ANEVRIZMA EMBOLIZASYONU ICIN
1.7 F CIFT MARKIRLI TEKNIiK SARTNAMESI
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Mikro kateter 150 cm uzunlukta ve gift markirl (isaretleyici) olmalidir.

Kateter i¢ liimeni 0,017 (0,43mm) olmalidir.

Mikro kateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal safti
2,4 (0,80mm)’den distal saft1 1,7f (0,56mm)’e kadar incelen diisiik profilyapisina ve distalde 11
cm’lik esnek (flexible) kisma sahip olmalidir.

Mikro Kateterin diiz, 45 derece ve 90 derece agili segenekleri olmalidir.

Mikro kateterhidrofilik kapli olmalidir.

Mikro kateter dmso uyumlu olmalidir,

Mikro kateterin ug kismi1 buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.

Mikro kateter tanisal ve tedavi amagl ajan(lar) génderime uygun olmalidr.

Mikro kateter iginden kullanilan inflizyon basinci 2.068 Ipa (300 psi) kadar dayanikli olmalidir.

. Mikro Kateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.
. Mikro kateter ambalaji tizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.
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3-GR2015 MIKRO KATATER NOROVASKULER TEKNiK SARTNAMESi
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Mikro kateter 150 ve 156 cm uzunluk segenegi ve ¢ift markorlii (isaretleyici) olmalidir,
Kateter i¢ liimeni 0,027 olmalidir.

Mikro kateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla proksimal safti
3.1 den distal saft1 2,6f’e kadar incelen diisiik profil yapiya sahip olmalidir.

Mikro kateter ug kisminda ¢ift markor olmalidir.

Mikro kateter proksimalden distale dogru 100cm’lik bliimil hidrofilik kapli olmalidir.
Mikro kateterin ug kismi1 buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.

Mikro kateter tanisal ve tedavi amagli ajan(lar) génderime, 6zellikle akim gevirme cihaz:
yerlestirmeye uygun olmalidir,

Mikro kateterin dayanikliligin1 artirmak amaciyla kateterin i¢i sarmal yapida olmalidir.
Mikro kateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.

10. Mikro kateter ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.

4-GR 2020 BIFURKASYON ANEVRIZMA BOYUN MODELLEME BALONU TEKNIK

SARTNAMESI
1. Boyun modelleme balonunu gift liimenli olmalidir.
2. Boyun modelleme balonu bifiirkasyon anevrizma boyun modellemeye uygun olmalidir.
3. Boyun modelleme balonu dmso uyumlu olmalidir.
4. Boyun modelleme balonu ekstra uyumlu (compliant) olmalidir.
5. Boyun modelleme balonunun goriiniirligiinii artirmak igin distalinde 3 (ii¢) adet markir
olmalidir.
6. Boyun modelleme balonunun 4.0mm gap ve 11 mm uzunlukta olmalidir.
7. Boyun modelleme balonunu 0.014” mikro tel ile uyumlu olmalidir.
8. Boyun modelleme balonunun proksimali 2,8f, distali 2,1f olmalidir.
9. Boyun modelleme balonunun ig liimen genisligi 0,0165” olmalidur.
10. Boyun modelleme balonunun uzunlugu 150cm olmalidir.
11. Boyun modelleme balonunu steril, tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.
12.

Boyun modelleme balonunun iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli belirtilmis
olmalidir.
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5-GR 2022 NOROVASKULER MEKANIK TROMBUS TOPLAMA CIiHAZI
TEKNIK SARTNAMESI
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Cihaz, intrakraniel ndrovaskiiler embolilerin mekanik olarak gikarilmas: igin 6zel tasarlanmis
olmalidir.

Cihaz,tiim ¢aplar igin i¢ ¢api 0.017”(inch) mikrokateter ile hedef bslgeye ulasabilir olmalidir.
Cihaz, kendinden agilir 6zellikte kapali hiicre yapisinda ve bagimsiz baglantilari sayesinde
zorlu tortuoz yapilarda bile kolaylikla ilerletibilecek 6zel bir yapiya ve dizayn'a (interlinked
cage technology) sahip olmalidir.

Cihazin tamami agilip hedef bolgeye yerlestirildikten sonra, kullanict talebine bagli tamamen
toplanip geri alinabilmeli, daha sonra talebe bagli olarak tekrar yerlestirilip, tekrar geri
alinabilme 6zelligine sahip olmalidur.

Cihazin floroskopi altinda goriinebilirligini saglamak amaciyla distalde, kafesler arasinda ve
proksimal de 1'er adet marker olmalidir.

Cihazin,3x15, 3x20, 4x24 ,4 x 30 ve 6x44 ¢ap ve uzunluk secenekleri mevcut olmalidir.
Cihazin 3x15 mm size igin 3 adet,3x20 mm size i¢in 4 adet,4x24 mm size i¢in 4 adet,4x30 size
i¢in 5 adet ve 6x44 mm size igin 5 adet 6zel dizayn kafes'e sahip olmalidir.

Cihaz 203 cm, tamamen nitinol, itme teline sahip olmali bdylece uzak bolgelere rahat
ulasabilmelidir.

Cihazin itme telinde yaklagik 150cm’de floroskopi emniyet isareti bulunmali bdylece hem
islemi hizlandirmali hem de floroskopi siiresini azaltmahdir.

10. Cihaz, steril tekli, orjinal ambaljinda olmalidir.
11. Cihaz ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidr.

6-GR 2032 0,014 INCELEN YAPIDA KILAVUZ TEL TEKNIiK SARTNAMESI
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10. Kilavuz tel ambalajy,iizerinde son kullanim tarihi ve sterilizasyon sekli olmalidir.

Kilavuz tel uzunlugu toplam 200 cm olmalidir.
Kilavuz telin 40 cm’lik bdliimii sarmal yapida tasarlanmig olmalidir.

2
3. Kilavuz telin 6 cm’lik ug kismi radyo-opak olmalidur.
4.
3
6
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Kilavuz telin distali nitinol proksimali paslanmaz ¢elik olmahdir.

Kilavuz telin proksimali ptfe kapli olmalidir.

Kilavuz telin 14 mm’lik esnek ug kismi sekil alma 6zelligine sahip olmalidir.

Kilavuz telin 0.014 “(0.36mm) baglayarak 0.012” (0.30 mm) incelenen yapida olmalidir.
Kilavuz tel uzatma teli(docking wire) baglamaya uygun olmalidir.

Kilavuz tel steril, tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.
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7-GR 1009 KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, 0,014’ MONORAIL TEKNIiK SARTNAMESI
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Pta dilatasyon balonu vaskiiler darliklarin tedavisi i¢in kullanilabilmelidir.

Pta balonunun ug profilitortuoz damar ve dar lezyonlardan gegis rahatligi i¢in tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidur.

Pta balon rx (rapid exchange ) ézelliginde ve 0,014°° ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
Pta balonu ile kullanilabilecek sheath gaplar1 5f olmali ve en ¢ok 6f guiding kateter ile
kullanilabilmelidir.

Balon saft1 ve tel gegis liimen geperi lezyondan gegisi kolaylastirmak ve siirtiinmeyi azaltmak
i¢in hidrofilik ile kaplanmis olmalidir.

Pta balonu iizerinde distal ve proksimalini gisteren iki adet radioopak marker bulunmalidir.
Pta balonu 20-30-40-60-80-100-120-150-220 mm uzunluklarda, 2-7 mm arasi en az 5 farkli
¢ap segenegine sahip olmalidir.

Pta balonu nominal basinci 8 bar ve maksimum ratedburst basinci 2 — 4,5 mm gapinda ki
balonlarda 16 bar, 5-7 mm ¢apinda ki balonlarda 14 bar olmalidir.

Pta balonu 90, 145 ve 160 cm uzunluklarinda 3 ayri saft segenegine sahip olmalidir.

10. Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmalidir, Paketlerin iizerinde uluslar

arasi standartlara uygun dlgiileri, kod(ref.) Numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi ve ubb’na kayitli onaylanmis barkot numaralari bulunmalidir.

11. Lezyon gegislerinde zorlanmamalidir. Yeterince esnek ve itilebilirligi yiiksek olmalidir.

8-GR 2003 PACLITAXEL SALINIMLI PERIFER OTW BALON TEKNIK
SARTNAMESI
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Paklitaksel salinimli balon, 0,018 inch kilavuz tel ile uyumlu ve otw sahip olmalidir.

Balon iizerindeki paklitaksel ilag oram 2.2 mikrogram/mm? olmalidir.

Balon yiizeyi paklitaksel molekiillerinin balonun iizerinde kalmasini saglayacak sekilde 6zel
olarak modifiye edilmis olmalidir.

[lag kapl1 balon “cut-back” teknigi ile tretilmis ve katlanms profili biitiin dlgiilerde (6mm dahil)
1,1 mm’nin altinda olmalidir.

. Balon iizerinde ii¢ farkli paklitaksel kaplama metodu uygulanmig olmalidir; ice, snow ve sealing

teknolojisi uygulanmis olmalidir. Ice tabakas:: ilag dozunu ve ilk baglanmayi belirler, snow
tabakas1: Mikro-partikiiller ilacin etkinligini belirler ve sealing tabakas: 6zel yiikleme sonras
tedavi; ilag yiiklemesini giivenceye alir ve uzun dénem etkinlik saglamalidir.

Balon iizerindeKi paklitaksel kaplamast uniform ve 3600 olmalidir.

Balon sisiril gindel 6 atm’de ilag transferi gergeklesmelidir.
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8. Kristalize edilmis paklitaksel molekiilleri balon yiizeyinde hazirlanmis olan mikroporlara
yerlestirilmeli ve iizerlerine ayrica katman halinde paklitaksel kaplanmis olmalidir.
9. Paklitaksel ilag dozu 1 saat’de yaklagik 250 pmol/l, 7 giin’de yaklagik 70 pmol/l ve 30 giin’de
yaklagik 5-10 pmol/l olmalidir.
10.Balonun iizerindeki paklitaksel molekiilleri, balon lezyona gelmeden &nce ilacin salmimin
minimize etmek i¢in 6zel yontemler ile kristalize edilmis olmalidir; balon lezyona gonderilirken
ilag kayb1 <%5’in altinda olmalidir.
11.Balonun her 20 saniyelik sisirme siiresinde ilacin %33 ‘ii balondan salinim gostererek lezyon
cidarina aktarilmali ve boylece ayni balon ile goklu sisirme imkani bulunmalidir, 12 . Damar
duvari (intima, media, adventisiya) iginde haftalarca devam eden ilag konsantrasyon etkisi
(sustained value; sv) olmalidir.
13. Sisirilme sirasinda ilag topaklanmasi ve mikro ilag partikiilii kopmasi olmamalidir.
14. 1lacin tamamn tek seferde aktarilmak istendiginde balonun sisirme siiresi maksimum 30 sn
olmalidir.
15. Balon 1,5mm ila 6,0mm arasi ¢ap ve 1 cm ila 25 cm aras1 uzunluk seceneklerinde olmalidir.
16. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 1 yil olmalidir.
17. Teklif edilen iiriin, talep edilen malzemenin birimi cinsinden t.c. ilag ve tibbi cihaz ulusal bilgi
bankasi'na (titubb) kayitli ve t.c.saghk bakanlig tarafindan onayli olmalidir.
18. Onayl iiriin (barkod) numaralari, iiriin ambalaji iizerinde yer almalidir.

9- GR 2008 PACLITAXEL SALINIMLI PERIFER OTW BALON TEKNIK
SARTNAMESI

1. Paklitaksel salinimli balon, 0,018 inch kilavuz tel ile uyumlu ve OTW sahip olmaldir.

2. Balon iizerindeki Paklitaksel ilag orani 2.2 mikrogram/mm? olmahdr.

3. Balon yiizeyi Paklitaksel molekiillerinin balonun {izerinde kalmasni saglayacak sekilde dzel
olarak modifiye edilmis olmalidir.

4. Tlag kapli balon “cut-back” teknigi ile tiretilmis ve katlanmis profili biitiin Slgiilerde (6mm dahil)
1,1 mm’nin altinda olmalidur.

5. Balon iizerinde ii¢ farkli paklitaksel kaplama metodu uygulanmis olmalidir; ICE, Snow ve

Sealing teknolojisi uygulanmis olmalidir. ICE Tabakast: ilag dozunu ve ilk baglanmay: belirler,

Snow Tabakasi: Mikro-partikiiller ilacin etkinligini belirler ve Sealing Tabakasi: dzel yiikleme

sonrasi tedavi; ilag yiiklemesini giivenceye alir ve uzun dénem etkinlik saglar.

Balon iizerindeki Paklitaksel kaplamasi uniform ve 3600 olmalidir.

Balon sisirildiginde 6 atm’de ilag transferi gergeklesmelidir.

8. Kristalize edilmis paklitaksel molekiilleri balon ylizeyinde hazirlanmig olan mikroporlara
yerlestirilmeli ve {izerlerine ayrica katman halinde paklitaksel kaplanmig olmalidir.

9. Paklitaksel ilag dézu 1\saat’de yaklasik 250 pmol/l, 7 giin’de yaklasik 70 umol/l ve 30 giin’de
yaklagik 5-10 pmol/I o'!mahdlr.
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10.Balonun iizerindeki paklitaksel molekiilleri, balon lezyona gelmeden 6nce ilacin salinimini

minimize etmek igin &zel yontemler ile kristalize edilmis olmalidir; balon lezyona génderilirken ilag

kayb1 &I1t;%5’in altinda olmahdir.

11. Balonun her 20 saniyelik sisirme siiresinde ilacin %33 ‘i balondan salimm géstererek lezyon
cidarina aktarilmali ve bdylece aymi balon ile goklu sisirme imkani bulunmalidir.

12. Damar duvari (intima, media, adventisiya) i¢inde haftalarca devam eden ilag konsantrasyon etkisi
(Sustained Value; SV) olmalidir.

13. Sisirilme sirasinda ilag topaklanmasi ve mikro ilag partikiilii kopmasi olmamalidir.

14. Ilacin tamami tek seferde aktariimak istendiginde balonun sisirme siiresi maksimum 30 sn
olmalidur.

15. Balon 1,5mm ila 6,0mm arasi ¢ap ve 100mm ile 250 mm arasinda en az 4 farkli uzunluk
segeneklerinde olmalidir.

16. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak iizere en az 1 yil olmalidir.

17. Teklif edilen iiriin, talep edilen malzemenin birimi cinsinden T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayitli ve T.C.Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir.

18. Onayli iiriin (barkod) numaralari, iiriin ambalaji {izerinde yer almalidir.

10-GR 1006 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 0,035 OTW TEKNiK SARTNAMESi

1. Balon kateter vaskiiler ve non-vaskiiler darliklarin tedavisi i¢in kullanilabilmelidir.

2. Balon kateteri 0.035” ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

3. Balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan geeis rahathi1 igin tapered
ve atravmatik tipte dizayn edilmis olmahdr.

4. Balon kateter, balon kism1 harig tiim Kateter yiizeyi hidrofilik kapli olmalidir.

Balon Kateteri 4-12 mm ¢ap segenekleri bulunmalidir. 4-7 mm ¢apli balonlar igin 20-200
mmuzunluk ve 8-9mm balonlar i¢in 20 — 80 mm uzunluk, 10-12mm ¢apl balonlar igin 20-
40mm uzunluk segeneklerine sahip olmalidir.

6.  Balon Kateterinin lezyon giris (tip entry) profili 0,040” olmalidir.

7. Balon kateterinin sheath compatibilitesi 7mm ¢apa kadar en ¢ok 6 Fr; 8-12mm ¢apa kadar
en ¢ok 7 Fr olmalidir.

8. Balon Kateteri iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker
bulunmalidir.

9. Balon kateterinin maximum rated burst basinci 8 mm’ye kadar ¢ap olan balonlarda
maximum15 ATM,9 mm ¢aplli balonlarda maximum 14 ATM, 10-12 mm ¢apli balonlarda
maximum 13 ATM olmalidir.

10. Balon katetefi 80 cm ve 130 cm saft uzunlugu segenekleri sunmalidir.

11. Malzemeler ftekli steril paketlerde olmali ve paketlerin iizerinde uluslararas: standardlara

uygun Sl¢iileri, kod ve Jot numaralari ile son kullanma tarihi belirtilmelidir.

(9]

Dog.Dr, ei(‘i TU
Girisimsel Radyolpji Departmani
Ogretim/Uyesi (Birim Temsilcisi)

isi Radyoloji Departmani
Ogrefim iiyesi (Birim Temsilcisi)



11-GR1014 KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, 0,018, OTW TEKNIiK SARTNAMESi

1. Pta dilatasyon balonu vaskiiler darliklarin tedavisi igin kullanilabilmelidir.

2. Pta balonunun ug profili tortuoz damar ve dar lezyonlardan gegis rahatlig1 igin tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

3. Lezyon gegis esnasinda kivrimli lezyonlarda zorlanmamaly, kalsifiye lezyonlarda rahat dilatasyon
saglamaldir.

4. Pta balon over the wire zelliginde ve 0,018”’ ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

5. Pta balonu ile kullamilabilecek sheath gaplar1 4mm balon gaplari dahil 4f, 7mm cap dahil 5f,
8mm c¢aplar 6f olmalidir.

6. Stenti tagtyan balon saft1 ve tel gegis liimen geperi lezyondan gegisi kolaylastirmak ve siirtinmeyi
azaltmak i¢in hidrofilik ile kaplanmis olmalidir.

7. Pta balonu tizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker bulunmalidir.

8. Pta balonu en az 20-30-40-60 mm gibi farkli uzunluklarda segenekleri olmalidir. 2 - 8 mm
arasinda en az 8 farkli gapta (2 —2,5-3,0 - 3,5 -4 — 5 — 6- 7 -8 mm) olmalidr.

9. Pta balonu nominal basinci en az 8 atm ve maksimum rated burst basinci en az 16 atm olmalidir.

10.Pta balonu 80, 130cm ve 150 cm uzunluklarinda saft segenegine sahip olmalidr.

11. Malzemeler teker teker ambalajlanmug steril paketlerde olmalidir. Paketlerin iizerinde uluslar
arasi standartlara uygun 6lgiileri, kod(ref.) Numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, sterilizasyon
tarihi ve ubb’na kayitli onaylanmis barkot numaralari bulunmalidir.

12. Teslim edilen malzemelerin kullanim durumuna gére degisimi, firma tarafindan en ¢ok bir hafta
igerisinde gergeklestiricektir.

12-GR1010 KATETER, BALON, ANJIOPLASTI, 0,014’’, MONORAIL TEKNIiK SARTNAMESI

1. Pta dilatasyon balonu vaskiiler darliklarin tedavisi igin kullanilabilmelidir.

2. Pta balonunun ug profilitortuoz damar ve dar lezyonlardan gegis rahatligs igin tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

3. Ptabalon rx (rapid exchange ) ozelliginde ve 0,014°* ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

4. Pta balonu ile kullanilabilecek sheath gaplar1 5f olmali ve en ¢ok 6f guiding kateter ile
kullanilabilmelidir.

5. Balon saft1 ve tel gegis liimen geperi lezyondan gegisi kolaylastirmak ve siirtiinmeyi azaltmak
igin hidrofilik ile kaplanmis olmalidur.

6. Pta balonu iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker bulunmalidir,

7. Pta balonu 100-120-150-220 mm uzunluklarda, 2-7 mm arast en az 5 farkli ¢ap secenegine
sahip olmalidir.

8. Pta balonu nominal basinci 8 bar ve maksimum ratedburst basinci 2 - 4,5 mm gapinda ki
balonlarda 16 bar, 5-7 mm ¢apinda ki balonlarda 14 bar olmalidir.
Pta balonu 90, 145 ve 160 ¢cm uzunluklarinda 3 ayrn saft segenegine sahip olmalidir.

10. Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmalidir. Paketlerin iizerinde uluslar
arasi standartlara uygun dlgiileri, kod(ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi ve uBb’na kayitli onaylanmis barkot numaralari bulunmalidir.
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13-GR 1024 MIKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1. Mikro kateter her tiirlii embolizasyon islemine uyumlu olmalidir.

2. Mikro kateter 1.8f,1,9f, 2.2f ve 2.7f olarak 4 ayr: distal kalinlik segenedi sunmalidir.

3. 1.8f maksimum 0,016, 2.2f maksimum 0,018, 2.7f maksimum 0.25” guidewire uyumlu

. olmalidir.

4. 1.8f maksimum 0,038 i¢ capli kilavuz kateter, 2.2f ve 2.7f ise maksimum 0,041 i¢ gaph
kilavuz kateter ile uyumlu olmalidir.

5. Mikro kateterin en az 60cm boliimi hidrofilik kapli olmalidir.

6. Mihro kateterler braided yapida olmalidir.

7. Mikro kateter ilerlerme ve itilebilirlik olarak yiiksek performansli olmalidir. 8. Mikro Kateter
yiiksek akima uygun olmalidir. (2.7f 600psi) 9. Mikro kateter yiiksek radyoopasiteye sahip
olmalidir.

8.Mikro kateterlerin diiz, cobra ve 45 derece agili olarak ug segenekleri bulunmalidir.
9.Mikro kateterin 70, 105,110, 125, 130, 135, 150cm olarak en az 7 farkli uzunluk segenegi
olmaldr, klinik istegine gore teslimat yapilmalidir.

10. Mikro kateterin steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalaj iizerinde son

kullanma tarihi, lot no, iiriiniin icerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

I'l. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

14-GR 1136 KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENTI TEKNIiK
SARTNAMESI

1. Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilacaktr.

2. Stent orgiilii nitinol dizayn’a sahip olmalidir.

3. Stent kapali hiicreli double layer micromesh dizayn edilmis olmalidir.Bu dizayn sayesinde plak
prolapse’ni 6nleyecek sekilde olmalidir.

4. Stentin her iki ucunda flyer’lari olmali ve bunlar stentin damar duvarina tutunmasini artiracak
sekilde olmahdir.

Stent diiz yapida olmali ve gap farkliliklarina kolayca uyum saglayabilmedir.

Stenti tagiyan kateter boyu 143 cm olmalidir.

Stenti tagtyan kateter monorail olmali ve 0.014” guidewire ile galismalidir.

Diiz stent gaplari1 5, 6, 7, 8, 9 ve 10 mm olmalidr.

9. Diiz stent boylar1 20, 30 ve 40 mm olmalidir.

10. Stentin tiim sizelar: 5f introducer uyumlu olmalidir.

11. Stentin tiim sizelarinin gegis profili 0.074” olmalidir.

12. Stent kateterinin ug kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.

13. Stentler tekli sterj ar?gbalajlarmda olmali ve iizerlerinde son kullanim tarihleri olmalidir.
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15-GR 2051 NOROVASKULER INTRAKRANIAL DIiSTAL ERiSiM KATETER
TEKNIiK SARTNAMESi

Ls

2.

3.

10.

11
12

Girigimsel nororadyolojik islemlerde, mikrokateter, mikrobalon, nérostent vb. malzemelere
kilavuzluk etmek amaci ile iiretilmis olmalidir.

Kateterin 5F ve 6F lgiilerinde olmalidir. 5F Kateterlerin ig ¢ap1 en az 0.058” , 6F kateterlerin i¢
¢apien az 0.071” olmalidir.

5F ve 6F kateterler uzunluk olarak 115¢m ve 125¢m dlgiilerinde olmalidir.

SF ve 6F - 115cm ve 125cm kateterlerde ug sekilleri diiz ve multipurpose segenekleri
olmalidir.Multipurpose uglar 25 derece agili olmalidir.

Tork kontrolii, manevra yapma kolaylig1 ve i¢indeki malzemeye gereken destegi verebilmek
igin tiim govdesi , hafizali 6rgiilii telle beslenmis olmalidir.

Kateterin i¢ ylizeyinde kilavuz tel kontrolii , hareketi arttirici kaygan PTFE liner olmalidir. Dis
yiizeyidistalde damar iginde ilerletilme kolaylig1 igin hareketi arttirict hidrofilik kaplamali
olmalidir.

Kateter esnek ve yumusak bir materyalden imal edilmis olmalidir. Distalde 25cm ¢ok esnek
olmalidir.

Kateterin uglari damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamas igin yuvarlatilmig
olmalidir.

Kateterin sertligi proksimalden distale degisim gostermeli, proksimal béliim sistemi daha iyi
kontrol edilebilmek amaci ile daha sert bir yapiya, distal béliim ise serebral ulagim amagli esnek
ve yumusak bir yapiya sahip olmalidir.

Kateter radyoopak olmalidir, uglarinin radyoopasitesi artirilmis olmalidur. Ayrica kateterlerin
ucunda radyoopak marker bant olmalidir.

. Kateter en az 250PSI basinca kadar dayanikli olmalidir.
. Kateterin baglant1 ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun seffaf plastikten mamul

olmalidir. Hub iizerinde ismi , él¢iisii ve uzunlugu yazil olmalidir.

13. Malzeme steril olmali ve 2 adet sterilizasyon ambalajinda teslim edilmelidir.

16-GR2014 NOROVASKULER MiKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1.

Sih B b

Girisimsel néroradyolojik siiper selektif kateterizasyon iglemlerde kullanilmak amact ile
tiretilmis olmalidir.

Mikro kateter esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olmalidir.

Mikro kateter distal ucunda iki adet Pt/Ir Radyoopak marker bulunmalidir.

Mikro kateter uzunlugu 150 cm olmalidir.

Mikro Kateter distalde daha ince damarlara ulasabilmek igin incelmelidir.

Kateterin i¢ yiizeyinde ﬂ}wuz tel kontrolii , hareketi arttirici kaygan PTFE liner olmalidir. Dis

yiizeyidistalde damar/¢inde ilerletilme kolaylig1 igin hareketi arttirici hidrofilik kaplamali
olmalidir,

Giriginfsel Radyoloji Departmani
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10.

11.

Proksimalde dig gap1 2.2F , distalde dis ¢ap1 1.7F olan mikro kateterin ig limen ¢ap1 0.017”
veproksimalde dis ¢api 2.5F , distalde dis gap1 1.9F olan mikro kateterin ig liimen ¢ap1 0.017tir.
Kateterin uglari damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamasi igin yuvarlatilmis
olmalidir.

Tork kontrolil, manevra yapma kolaylig1 ve igindeki malzemeye gereken destegi verebilmek igin
tiim gdvdesi , hafizal 6rgiilii telle beslenmis olmalidir.

Kateterin baglanti ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun seffaf plastikten mamul
olmalidir.

Malzeme steril olmali ve 2 adet sterilizasyon ambalajinda teslim edilmelidir.

17-GR2015 NOROVASKULER MIiKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESi

1.

G Bh 3 D

7.

Girigimsel nororadyolojik siiper selektif kateterizasyon islemlerde kullaniimak amaci ile
tiretilmig olmalidir,

Mikro kateter esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olmalidir.

Mikro kateter distal ucunda iki adet Pt/Ir Radyoopak marker bulunmalidir.

Mikro kateter uzunlugu 150 cm olmalidir.

Mikro kateter distalde daha ince damarlara ulasabilmek i¢in incelmelidir.

Kateterin i¢ yiizeyinde kilavuz tel kontrolii , hareketi arttirici kaygan PTFE liner olmalidir. Dis

yiizeyidistalde damar iginde ilerletilme kolaylig1 igin hareketi arttirici hidrofilik kaplamal
olmalidir.

Proksimalde dis ¢ap1 2.7F , distalde dis ¢ap1 2.4F olan mikro kateterin i i¢ liimen ¢api

0.0217tir.2.8F , distalde dig gap1 2 6F olan mikro kateterin i¢ liimen ¢ap1 0.027 tir.

8.

9.

10.

11.

Kateterin uglari damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamasi i i¢in yuvarlatilmis
olmalidir.

Tork kontrolii, manevra yapma kolaylig1 ve igindeki malzemeye gereken destegi verebilmek
igintiim govdesi , hafizali érgiilii telle beslenmis olmalidir,

Kateterin baglanti ucu (hub) universal luer lock sistemine uygun seffaf plastikten mamul
olmahdir.

Malzeme steril olmali ve 2 adet sterilizasyon ambalajinda teslim edilmelidir.
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18-GR2032 NOROVASKULER KILAVUZ TEL0.014”TEKNIK SARTNAMESI
1. Mikro kateterler ile nérovaskiiler girisimsel radyolojik islemler igin 6zel tasarlanmus, siiper selektif
kateterizasyon iglemlerinde kateter kontrolii i¢in kullanima uygun olmalidir.
2. Norovaskiiler kilavuz telin en digi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gecildiginde su tutucu

ozelligiolan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

Norovaskiiler kilavuz tel 200 cm ve 300 cm segenekleri olmalidir.

Norovaskiiler kilavuz tel 0.012” - 0.014” tapered olmalidir.

5. Norovaskiiler kilavuz tel merkez gvde nitinolden iiretilmis olmalidir. Bu sayede diger

malzemelere gore daha iyi tork verilebilmelidir.

Nérovaskiiler kilavuz telin distal ug yumusaklig soft olmalidir.

7. Diiz uglu kilavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekil en zor kulllanimda dahi
kaybolmamalidir.

8. Norovaskiiler kilavuz tel, goriilebilirlik igin 3 cm radyo opak uca sahip olmalidir. Bu radyo opak
u¢ ndrovaskiiler kilavuz telin kiigiik néro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

9. Norovaskiiler kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

10. Nérovaskiiler kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gegislerden bile
rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir,

11. Hidrofilik kaplama dolayisiyla mikro kateter, Nérovaskiiler kilavuz tel lizerinden kaydirildiginda
mikro kateterin gok kolay kaymasini saglamalidir,

12. Nérovaskiiler kilavuz tel damar segiciligi igin 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

13. Nérovaskiiler kilavuz tel steril pakette olmalidir.

=W
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19- GR1122 KALIBRE EDILMIiS ERIYEBILEN MIKROKURE SARTNAMESI
1. Vaskiiler embolizasyon amagli 100-300 mikron, 300-500 mikron, 500-700 mikron, 700- 900
mikron boyutlarin da kalibre edilmis eriyen mikrokiireler igermelidir.
2. Mikrokiireler hidrofilik jelatin den mamul edilmis olmali, 4 hafta da viicut iginde
eriyebilmelidir.
3. Igerigi toz seklinde , kontaminasyon engellemesi igin Luer-lock baglantili vial iginde
sulandirilmaya hazir, steril paketinde olmalidir.
4, Mikrokiirecikler ulasacagi hacimler belirli olmaly, kullanici tarafindan bilinir 6zellikte olmals,
béylece distal kisimlara daha fazla ulagabilme ozelligi tasimalidir.
5. Mikrokiirecikler stkisabilme ve kiimelenmeme 6zelliklerinden dolay1 damarlarin en distal
kisimlarina kadar ulagabilmelidir.
6.  Mikrokiirecikler, mikrokiireler kateter liimeninden gegerken hidrofilik ve kiiresel seklinden
dolayi kolay gegebilmeli, kiimelenme yapmamali ve en ug noktalara kadar ulasabilmelidir.
7.  Malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkilesmeye (irritasyon,toksik vb.)
girmemelidir.(inert material) 8. Tekli steril paketler halinde olmaly; steril ve son kullanma tarihleri
(teslimat tarihinde en az 1 yil miadli) iizerinde yazili olmalidr.

W\

.Df. Siilleyman BAKDIK
oloji Departmani irisimsel Radyoloji Departmani
Birim Temsilcisi) Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)




20- GR 1066 KILAVUZ KATETER DILATOR KiT TEKNIiK SARTNAMESi
1. Distal 5 cm yumusak (Soft) olmaldir.
2. 2- P¥/Ir radyoopak marker olmalidir.
3. Kilavuz kateter dilatér kit 6F ¢apinda olmalidir.
4. Kilavuz kateter dilator kit 65 cm ve 90 cm uzunlugunda segenekleri olmalidir.
5. Dilatér kit hidrofilik kapli olmaldir.
6. Diiz ve multipurpose olmak iizere segenekleri olmalidir.
7. SUT kodu GR1066 ve GR2012 olmalidir.
8. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidi.

9. Gerektiginde kendi valfi ile gerektiginde Y-Connector takilacak sekilde kullanima uygun
olmalidur.

21- GR2015 BOYUN MODELLEME VEYA MEKANIK TROMBUS TOPLAMA

CIHAZI GONDERIM MIKROKATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Mikro kateter boyun modelleme veya trombus toplama cihazini géndermek igin kullanilacaktir.
2.Mikro kateter gelik tel rgiilii olmalidir, bdylece katlanma veya ovallesmeye karsi dayanikli olmalidir.
3.Mikro kateterin dis1, kan ile temas edince kayganlagarak damar i¢inde daha kolay hareket etmesini
saglayan hidrofilik 6zellikte olmalidir.

4.Mikro kateterin igi, siirtiinmeyi azaltacak sekilde ptfe kapli olmalidir.

5.Mikro kateter 0.018 inch guidewire ile uyumlu olmalidir.

6.Mikro kateterin i capi 0.021inch, dig gap1 proksimalde 2.7f distalde 2.4f, kullamlabilir boyu 110-
153cm ve ig gapi 0.027inch, discap1 proksimal ve distalde 2.8f, kullanilabilir boyu 110-145¢cm olacak
sekilde iki farkli 6lgiisti bulunmalidir.

7.Mikro Kateter steril tekli, orjinal ambaljinda olmalidir.
8.Mikro kateter ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli belirtilmis olmalidir.
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22-GR 2014 NOROVASKULER ANEVRIZMA TEDAVILERI iCiN KOIiL
GONDERIM MiKROKATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Mikro kateter intrakraniel anevrizma tedavilerinde koil génderimi igin kullanilacaktir.

2.Mikro kateter, hafizali metal, nitinol ile 6rgiilii yaptya sahip olmalidir.

3.Mikro kateterin 6rgii yapisi, hem itilebilirligi, hem fleksibiliteyi saglayacak sekilde proksimalden
distale dogru dért farkli bslgede yogunlugu degiserek tasarlanmis olmalidir.

4.Mikro kateterin, itilebilirligi ve fleksibiliteyi arttiracak sekilde, iki farkh 8lgiisii olmalidir.

5.Mikro kateterin ince olaninin dig ¢ap1 proksimalde 2.1f distalde 1.7f i¢ gapr ise 0.017inch olmalidir.
6.Mikro kateterin kalin olaninin dis gap1 proksimalde 2.4f distalde 1.9f i¢ capi ise

0.017inch olmalhidir.

7.Mikro kateterin uzunlugu 150cm olmali ve 0.014inch guidewire ile uyumlu olmahdir.

8.Mikro kateter diiz, 45 ve 90 derece agili ug yapilariyla bulunmali ayrica gerektiginde buhar ile de
sekillendirilebilmelidir.

9.Mikro kateterin i¢i, siirtinmeyi azaltmak igin, boydan boya ptfe kapli olmalidir.

10.Mikro kateterin ucundan tam 90cm gerisinde bir adet marker olmali, bu marker guiding kateterin
hub kismina geldiginde, mikro kateterin ucunun guiding kateterin ucuna geldigi anlagilabilmelidir.
11.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljinda olmalidir.

12 Mikro kateter ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli belirtilmis olmalidir,

23-GR 2015 GENIS CAPLI MiKROKATETER MIKROKATETER TEKNIiK

SARTNAMESI

1.Mikro kateter akim gevirici stent, anevrizma boyun modelleme veya trombiis toplama cihazini
gondermek igin kullanilacaktir,

2.Mikro kateter gelik tel rgiilii olmahdir, bdylece katlanma veya ovallesmeye kars1 dayanikli olmalidir.
3.Mikro kateterin dis1, kan ile temas edince kayganlasarak damar iginde daha kolay hareket etmesini
saglayan hidrofilik dzellikte olmalidir.

4.Mikro kateterin igi, siirtiinmeyi azaltacak sekilde ptfe kapli olmalidir.

5.Mikro kateter 0.018 inch guidewire ile uyumlu olmalidir.

6.Mikro kateterin i¢ ¢ap1 0.021inch, dis ¢api proksimalde 2.6f, distalde 2.3f, kullanilabilir boyu 150¢m
160cm ve i¢ gap1 0.027inch, dis gapiproksimalde 3.1f, distalde 2.8f, kullanilabilir boyu 150cm
olmalidir.

7.Miro kateterin; diiz, 45 derece, 90 derece ve j seklinde ug sekilleri olmalidir.

8.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljinda olmalidir.

9.Mikro kateter ambalaji {izerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.

E

Dog.Dr.Bekir
Girigimse
Ogretim

Gjrfsimsel Radyoloji Departmani

esi (Birim Temsilcisi) dgretim iiyesi (Birim Temsilcisi)




24-GR2049 MODELLEME BALONU SISIRME SIRINGASI TEKNIK SARTNAMES]
1. $iringa, modelleme balonlarini sisirmek igin kullanilacaktir.
2. $Sringa, luer lock’ lu olacaktir ve vidalanarak katetere birlestirilebilmelidir.

3. Siringa iizerinde 0.0 dan 1ml ye kadar 0.1ml araliklarla isaretler olmali bdylelikle ne kadar sivi

gonderildigi takip edilebilmelidir.

4. Sininga iizerinde sag-sol hareketle pistonu kitleyen veya serbest birakan bir mekanizma
olmalidur.

5. Siringa pistonu déndiiriilerek balonun sisirilmesi saglanmalidir.

6. Piston gevrildikge “klik” sesleri duyulmali ve her 4 “klik” sesiyle 0.1ml lik sivi génderilmelidir.

Béylelikle kullanict balonu ne kadar sigirdigini takip edebilmelidir.
7. Siringa steril tekli orjinal ambalajinda olmalidir.
8. $iringa amabalaji lizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.

25-GR1034 KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, TEK

LUMENLI, DMSO UYUMLU , BOYUN MODELLEME BALONU BIFURKASYON AMACLI

TEKNIK SARTNAMESI

1.Hydrofilik olmalidir.

2.Kullanilabilir uzunlugu 150 cm olmalidir.

3.Kateterin ug¢ uzunlugu 2 mm olmalidir,

4.3x7, 3x15, 4x7,4x15, 4x20 , 7x7 ve 7x15 ebatta segeneklere sahip olmalidir.

5.0.010" hidrofilik rehber tellerle uyumlu olmalidir.

6.Bifurkasyon anevrizmalarinda boyun modelleme igin yiiksek esneklige sahip olmalidir.

7-Onyx uyumlu olmalidur.

8.Hidrofilik rehber teli ( 0.010°°) ile birlikte balon set halinde olmalidir.

9.Paket iizerinde cihazin boyutlari, iiretim ve son kullanim tarihleri ile kullanim talimatnamesi yer
almalidir.

10.Kateter saft1 24.4 mm paslanmaz gelik ile sarmalanarak takviye yapilmis olmalidur.

11.Paket iizerinde cihazin boyutlary,iiretim ve son kullanim tarihleri ile kullanim talimatnamesi yer
almalidir.

12 Kateterin u¢ uzunlugu 4 mm olmalidir.

13.Balon uzunlugu 10mm,15mm,20mm,30 mm olmalidir.

14.Kullanilabilir uzunlugu 150 cm olmalidir.

15.0.010 * rehber tellerle uyumlu olmalidir.

16.Steril ambalaj i¢inde olmalidir.

17.Hidrofilik rehber teli ( 0.010°*) ile birlikte balon set halinde olmalidir.

7 Stileyman BAKDIK
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26-GR 2051 INTRAKRANIAL DESTEK KATETERI TEKNiK SARTNAMESI

1. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara génderilmesi igin destek amagli
tasarlanmig olmalidir,

2. Kateterin ayrica intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmahdir.

- Kateter saft1 siirtiinmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapl olmalidir.

4. Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumugaklik oranlarina sahip kompozit malzemeden iiretim
olmalidir.

5. Kateter, 0.038” inch e kadar guidewire ile kullanilabilmelidir.

6. Kateter, esneklik ve vaskiiler sisteme uyumluluk agisindan, 3 katmanli olarak tasarlanmis
olmalidr.

7. Kateterin, 5f(0.070”inch) dis ¢ap, 0.0” inch ve 61(0.084”inch)dis cap, 0.072” inch i¢
¢apsecenekleri mevcut olmalidr.

8. Kateterin 5f segenegi igin, 115, 125, 130 cm uzunluk segenekleri olmalidir.

9. Kateterin 6f segenegi igin, 105, 115, 125 ve 130cm uzunluk segenekleri mevcut olmalidir.

W)

10. Kateterin 6f segenegi igin, anatomiye uyum saglamasi igin 25 derece multi purpose ug agisina

sahip olmalidir,

11. Kateter, lezyonlara ulagimda atravmatik olmasi igin distalde 8 cm lik esnek segment yapisina
sahip olmalidur,

27-GR1188 EMBOLI KORUMA FiLTRESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, safen ven greft, diz alti, ylizeyel femoral damarlarda

¢ikan debrisi yakalamak amaciyla zel olarak iiretilmis olmalidir.

2. Emboli koruma filtresi yukaridaki damarlarda kullanim1 endike olmalidir,

3. Filtre, nitinol malzemeden imal edilmis, orgiilii (mesh) yapiya sahip olmalidir.

4. Filtrenin floroskopi altinda goriiniilirligtinii saglamak amaciyla distalinde 1 adet, proksimalinde
adet ve filtre agzi iizerinde filtre agzini gevreleyen belirtegleri bulunmalidir.

S. Filtre, génderim telinden bagimsiz ileri geri ve rotasyonel harekete 2 cm ye kadar miisade eden
esnek lazer spiral kesim sisteme sahip olmalidir.

6. Filtre, 0.014” inch ve 0.018” inch, kullanicinin segebilecegi herhangi bir kilavuz tel ile uyumlu
olmalidir.

7. Filtre génderim teli 320 cm uzunlugunda olup, istege bagh olarak esnek noktasindan kirtlma
opsiyonuyla monorail kullanim igin 190 cm kisalma segenegine sahip olmalidir.

1

8. Filtrenin distal ug kisminda lezyondan gegisi kolaylastirmak amaciyla 1.2 cm uzunlugunda esnek

sarmal tel bulunmalidir,
9. Filtre, 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumlu olup 3.2f (french) gegis profiline sahip olmalidir.
10. Filtre, filtre agikligin1 korumak amaciyla heparin kapli olmalidir.
11. Filtre, 3mm, 4mm, Smm, 6mm, 7mm ¢ap segenklerine sahip olmalidir.
12. Filtrenin geri gekme Kateteri pratik olmas igin uygulama kateterinin &biir ucundadir.

13. Filtrenin geri gekme kateteri 4.2f (french) gegis profiline sahip olup, islevsel uzunlugu 140 cm
olmalidir.

14. Filtre, ce ve fda onayina sahip olmalidir.
13. Filtre steril ambalajjrida, iizerinde son kullanma tarihi ve steril sekli belirtilmelidir.

Dog.Dr.Békir TURGUT Kiileyman BAKDIK
Girigims 19ji Departmani rigimsel Radyoloji Departmani
Ogretim Uyesi (Bifim Temsilcisi) Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)
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28- GR 1136 KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS STENTI TEKNiK SARTNAMESI
Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilacaktir.

Stent nitinol tupten lazer kesim yapida olmalidir.

Stent agik hiicreli yapida tasarlanmis olmalidir.

Stentin hiicreler arasi koprii baglantilari sira halinde tasarlanmis olmalidir.

Stent diiz ve konik olarak iki farkl1 sekilde temin edilmelidir.

Stentin her iki ucunda belirtegler mevcut olup bunlar stente perginlenmis olmahdir.
Stent markerlar1 goriiniirliigii arttiracak sekilde tantalumdan yapilmig olmalidir.

Konik stentlerin dar ucunda 6 genis ucunda 3 adet marker meveut olmalidir.

Konik stentlerde ayrica kateter iizerinde de bir belirteg meveut olup stentin konik olarak
genisleme bolgesini isaret etmelidir.

10. Stent agilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere sabitlenmis olmalidir.
11. Stenti tagiyan kateter boyu 135 cm olmalidir.

12. Stenti tastyan kateter monorail olup 0.014” guidewire ile ¢alismalidir.

13. Diiz stent ¢aplar1 6, 7, 8, 9 ve 10 mm segenekleri arasindan segilebilmelidir.

14. Diiz stent boylar1 20, 30, 40 ve 60 mm segenekleri arasindan segilebilmelidir.

15. Konik stent gaplari 6/8 ve 7/10 mm segenekleri arasindan secilebilmelidir.

16. Konik stent boylar1 30 ve 40 mm segenekleri arasindan segilebilmelidir.

17. Stentin tiim sizelari 6f introducer uyumlu olmalidir,

18. Stentin tiim sizelarinin gegis profili 0.078” olmalidur.

19. Stent kateterinin ug kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik yapida olmalidir.
20. Stentler tekli steril ambalajlarinda olup iizerlerinde son kullanim tarihleri mevcut olmalidir.

DR GhE RD e

29- GR 2015 KATATER MiKRO NOROVASKULER ORGULU TEKNIK SARTNAMESI
1.Mikro Kateter gelik tel 6rgiilii olup, katlanma veya ovallesmeye karg1 dayanikli olmalidir.

2.Mikro kateterin dis1, kan ile temas edince kayganlasarak damar i¢inde daha kolay hareket etmesini
saglayan hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

3.Mikro kateterin ici, siirtinmeyi azaltacak sekilde ptfe kapli olmalidir.

4.Mikro kateter 0.018inch guidewire ile uyumlu olmalidir.

5.Mikro kateterin ig ¢ap1 0.021inch, dis gapi proksimalde 2.7f distalde 2.4f, kullanilabilir boyu 130-
153cm ve i gapi1 0.027inch, dis gap1 proksimal ve distalde 2.8f, kullanilabilir boyu 110-145¢m olacak
sekilde &lgiileri bulunmalidir.

6.Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljinda gelmelidir.
7.Mikrokateter ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidur.

Girigimsel Radyoloji Departmani
Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)



30- GR 1290 KATATER YABANCI CiSIM YAKALAMA KEMENT PERIFERIK

TEKNIK SARTNAMESI

1.Snare kit damar iginde diger malzemelerin yerlestirilmesine veya ¢ikartilmasina yardimei olmak veya
yabanci maddeleri yakalamak igin kullanilacaktr.

2.Snare Kit snare ve mikro kateterden olusmalidir,

3.Daha kiigiik pargaciklart yakalayabilmesi igin mikro snare olarak adlandirilan kiigiik sizelar: da
bulunmalidir.,

4.Snare ve mikrosnare i tastyan tel, siiper elastik nitinol malzemeden iiretilmis olmalidir.

5.Snare in malzemeleri yakalamak i¢in halka seklinde bir yapisi olup doksan derecelik agiyla tele
sabitlenmis olmalidir .

6.Snare in floroskopi altinda daha iyi goriilebilmesi igin halka kism1 tungsten den imal edilmis olmalidir.
7.Snare in halka gaplari 5, 10, 15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve 120cm boylarinda olup,
mikro kateterler de bunlarla uyumlu olacak sekilde 48 ve 102cm uzunlugunda olmalidir.

8.Snare ile birlikte kullanilacak mikrokateterler 5 ve 10mm lik ¢aplar igin 4f diger caplar igin 6f’ten
¢alisabilmelidir.

9.Mikro snare in halka gaplar1 2, 4 ve 7mm, tel boylar1 175 ve 200cm boylarinda olup, mikro kateter de
bunlarla uyumlu olacak sekilde 150 ve 175¢m uzunlugunda olmalidir.

10.Mikro snare, 2.3-3f mikro kateterler ile galisabilmelidir.

11.Snare ve mikrosnare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmelidir.

12.Snare ve mikrosnare, ambalaji tizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon gekli belirtilmis
olmalidir,

31-GR1291 YABANCI CiSIM YAKALAMA KEMENDI TEKLI MiKRO TEKNIiK
SARTNAMESI

1.Snare kit damar iginde diger malzemelerin yerlestirilmesine veya ¢ikartilmasina yardimei olmak veya
yabanci maddeleri yakalamak igin kullanilacaktir.

2.Snare kit snare ve mikro kateterden olusmalidir.

3.Daha kiigiik pargaciklari yakalayabilmesi i¢in mikro snare olarak adlandirilan kiigiik size lar1 da
bulunmalidir.
4.Snare ve mikro snare i tagtyan tel, siiper elastik nitinol malzemeden tiretilmis olmalidur.

5.Snare in malzemeleri yakalamak igin halka geklinde bir yapisi olup doksan derecelik ag1yla tele
sabitlenmis olmalidir .
6.Snare in floroskopi altinda daha iyi gériilebilmesi i¢in halka kismi tungsten den imal edilmis olmalidir.
7.Snare in halka gaplari 5, 10, 15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve 120cm boylarinda olup,
mikro kateterler de bunlarla uyumlu olacak sekilde 48 ve 102cm uzunlugunda olmalidir,
8.Snare ile birlikte kullanilacak mikro kateterler 5 ve 10mm lik ¢aplar igin 4f diger gaplar igin 6ften
calisabilmelidir.
9.Mikrosnare in halka gaplari 2, 4 ve 7mm, tel boylari 175 ve 200cm boylarinda olup, mikrokateter de
bunlarla uyumlu olacak sekilde 150 ve 175¢m uzunlugunda olmalidir.
10.Mikro snare, 2.3-3f mikro kateterler ile galisabilmelidir.

11.Snare ve mikros nare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmelidir.

12.Snare ve mikro sngre, ambalaji lizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis
olmalidir.

iy«

n BAKDIK

sirigimsel Radyoloji Departmani
Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)

URGUT
Radyoloji Departmani
1 (Birim Temsilcisi)



32-GR 2000 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035" OTW
TEKNIK SARTNAMESI

1. 4-12 arasi gaplara sahip olmalidir,

2.40-150 aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

3.1lag salinimi viicutta dogal olarak bulunan iire {izerinden gergeklesmekte olup paklitaksel ilaci
salinmalidir.

4.Patlama basinci (rbp) maksimum 14 bar olmalidir.

5.0Olgiiye gore 5f-6f-7f-9f sheath’ten gegebilmelidir.

6.5aft uzunluk segenekleri arasinda 40, 80 ve 130cm safth triinler bulunmalidir.
7.Balonun iizerinde belirtegler (marker) meveut olmalidir.

8.Fda ve ce onay1 olmalidir,

9.Arterio vendz fistiil hastalarinda kullanim endikasyonu mevcut olmalidir.

33-GR1006 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 035" OTW TEKNiK SARTNAMESI

1. 3-12 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir.

2.20-300 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

3. Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢6zen patentli s-saft tasarimina sahip olmalidir.

4. Patlama basinci (rbp) balonun ¢apina gore degismekte olup minimum 11 bar maksimum 18 bar’
olmalidir,

5. 5f-7f sheath’ten ¢alisabilmelidir.

6. Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmalidr,
7. Saft uzunluklar1 80 ve 130cm arasindan segilebilmelidir

8. Balonun iizerinde belirtegler (marker) meveut olmalidir.

34.GR2009 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018" OTW TEKNIK
SARTNAMESI

0,018 ing kilavuz tel ile uyumlu olmalidir

Sfa girigimleri igin 4-7 mm aras1 gaplara sahip olmalidir

Patlama basinci (rbp) balonun capina gore degisebilmekte olup minimum 12 bar olmalidir.
Caplara gore 5f-6f sheath’ten ¢alisabilmelidir.

Sfa ve popliteal bslgede etkinligini kanitlayan klinik ¢alismalara sahip olmalidir

Saft uzunluklari 90+10 cm ve 130+10 cm arasindan segilebilmelidir

Balonun iizerinde belirtegler (marker) mevcut olmalidir.

Uluaslararas: dergide yaymlanmis en az 1 adet prospektif randomize ¢alismaya sahip olup, 1
yillik tlr sonucu %5°den diisiik olmalidir.

Uluaslararasi dergide yayinlanmis en az 1 adet prospektif randomize galismaya sahip olup, 2

yillik sonucu kontrol grubuna kars: etkinlik ve giivenlik olarak istatiksel anlamda iistiinliige
sahip olmalidir.,

10. En az 1 yillik sonuglara sahip,minimum 1000 hastalik,uluslararasi bir toplantida sunulmus veya

uluslararsi bir dergide yaymlanmis tek ayakl “kayit” klinik ¢alismaya sahip olmalidir.
11. Tiim ¢aplarda 4 -\120 mm arasi uzunluklara sahip olmalidir.
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35-GR 2035 EMBOLIZAN KOIL TUM $EKIL OZELLIKLi TEKNIK SARTNAMESI

1. Koil, embolizasyonlar igin 6zel olarak iiretilmis olmalidir.

2. Koil, periferik vaskiilatiirde arter ve vendz embolizasyonlari igin kullanim endikasyonlarina
sahip olmalidir.

3. Koil, hizh anjiografik hemostaz saglamak amactyla mikrofilament ile sargili olmalidir,

4. Koil iizerinde bulunan mikrofilamentler, anevrizma igi trombiis formasyonunu ve fibroz
yapiy1 hizlandirmak ve arttirmak amaciyla pgla(poliglikoliklaktikasit) veya naylon
maddesiyle kapli olmalidir.

5. Koil, iizerinde bulunan mikrofilamentler sayesinde daha az sayida koil ile daha iyi doldurma
imkani saglamalidir.

6. Koil, hedef blgede emniyetli sekilde yerlestirilene kadar gonderim teline bagl kalabilmeli,
sonrasinda ozel olarak iiretilmis ayirma aygitiyla aninda mekanik olarak ayrilabilmelidir.

7. Koil, yumusaklik, stabilite ve hacim alanlarinda optimum dengeyi saglamak amaciyla,
0.00215” ile 0.0025” arasinda degisen tel ¢ap1 ve 0.0115” ile 0.0135” arasinda degisen
sarmal tel dis ¢api segenekleri meveut olmahdir.

8. Koilin, 2mm den 20 mm ye kadar degisen ¢ap segenekleri, 4cm den 50 cm ye kadar degisen
uzunluk segenekleri mevcut olmalidir.

. Koilin gekli helikal yapida olmalidir.

10. Koil, minimum i¢ gap1 0.0165” — 0.021” ve iizerinde olan mikrokateter ile uyumlu
¢aligabilmelidir.

11. Koil, CE onaylarina sahip olmalidir.

12. Koiller, steril tekli ambalajda ve iizerlerinde son kullanim tarihi,steril sekli ve saklama
kosullar: belirtilmis sekilde ambalajlanmalidir.

36-GR1132 NITINOL SELF EXPANDABLE (KENDILIGINDEN ACILAN) TEKNIK
SARTNAMESI

Stent periferik damarlarin tedavisinde kullanilacaktir.

Stent nitinol tiipten lazer kesim olmalidir.

Stent agik hiicreli dizayn edilmis olmalidir.

Stentin hiicreler arasi koprii baglantilart sarmal dizayn edilmis olmalidir.

Stent zellikle sfa stentlemede uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kirilmaya kars:
dayanikli olacak sekilde fleksibile yapida olmalidir.

Stentin her iki ucunda dorder marker olup ve bunlar stente perginlenmis olmalidir.
Stent markerlar1 goriiniirliigii arttiracak sekilde tantalumdan yapilmig olmalidir.

Stent agilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere sabitlenmis olmalidir.
Stent damar iginde, birakilacagi bolgeye génderilirken, agilmasini engelleyecek bir kilit
mekanizmasina sahip olmalidir.

10. Stent 80 ve 120 cm kateter boy segenekler: mevcut olmalidir.

11. Stent otw olmal ve 0.035” guidewrre ile galismalidir.

12. Stent gaplari, 5, 6, 7 ve 8 mm segenekleri mevcut olmalidir.

13. Stent boylari, ¢aplarina gore 20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 150 ve 200 mm segenekleri
mevcut olmalidyr.

14. Stentin tiim sizelar1 6f introducer ile uyumlu olmahdir.

15. Stentin tiim Sizelarinin gecis profili 0.079” olmalidir.

16. Stent katetgrinin/ug kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir,

17. Stentler/'tekli steril ambalajlarinda olup, iizerlerinde son kullanim tarihleri belirtilmelidir.
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37-GR1041 VALFLI INFUZYON KATETERI TEKNIK SARTNAMESi

1. Kateter damar igine uzun siireli ilag enjeksiyonu igin kullanilacaktir.

2. Kateterin distalinde &zel gelistirilmis bir valf olmali bu sayede i¢inde kilavuz tel birakma
zorunlulugu olmadan uzun siireli ilag enjeksiyonu yapilabilmelidir.

3. Kateter bu 6zelligiyle hem hasta konforunu arttirabilecek hem de kontrolsuz tel kaymalari
sonucu olusacak komplikasyonlar: engellemelidir.

4. Kateterin i¢ cap1 genis olmali bylece iginde kilavuz tel mevcut iken bile enjeksiyon
yapilabilmelidir.

5. Kateterin distalinde, verilen ilacin ¢ikisini saflayan yan delikler olup, bunlar kateter 5lgiilerine
gore, 5, 10, 20, 30, 40 ve 50 cm boyunca yerlestirilmis olmalidir.

6. Kateterin infuzyon ¢ikislarinin distalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup , bdylece
infuzyon bolgesi x 1sin1 altinda rahatlikla gériilebilecektir . Hedef bolgeye yerlesimi
kolaylastirmalidir,

7. Kateter 6rgiilii yapida tasarlanmig olup béylece hem fleksibilite hem de itilebilirlig;
saglamalidir.

8. Kateterin infiizyon deliklerinden hem damlama hem de yilksek hizda enjeksiyon
yapilabilmelidir.

9. Kateter 4f ve 5f olacak sekilde farkls ¢ap segenekleri mevcut olmalidir.

10. Kateter 40, 65, 100 ve 135 cm olacak sekilde farkli boy segenekleri mevcut olmalidir.

11. Kateter 4f igin 0.035” 5f igin 0.038” maksimum kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

12. Kateter steril tekli orjinal ambalajinda olmalidir.

13. Kateter amabalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.

38. GR1127 EMBOLIZAN TIKAC DUSUK PROFILLI TEKNIK SARTNAMESI
1.Embolizan tikacin materyali nitinol ve ptfe olmalidir.

2.Embolizan tikag nitinol kafes iizerine ptfe kapli olmalidur,

3.Embolizan tikag kontrollii agilma mekanizmasina sahip olmali ve geri alinip tekrar
ilerletilebilmelidir,bu islem 3 defa tekrarlanabilmelidir.

4.Embolizan tikag bt’de artifact yapmamalidur.

5.Embolizan tikacin 3-5-7-9 mm ¢ap secenekleri olmalidir.

6.Tikacin 3mm cap1 0.021inc,5mm gapi 0.027 inc mikro katater ile 7mm cap 4fr katater,9mm cap Sfr
katater ile uyumlu olmalidir.

7.Tikag uzunluklari 3ve Smm icin 12mm,7mm 16mm,9mm 18mm olmalidir,

8.Tikag steril ve tekli ambalaj iginde,ambalaj iizerinde steril sekli ve son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidur. -

9.Tikaglar steril tekli,orjinal ambalajinda olmalidir.

10.Tikag ambalaji iizeride son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

loji Departmani
iyesi (Birim Temsilcisi)




39- GR1011 PTA BALON DUSUK PROFILLI 0,014 OTW TEKNiK SARTNAMES]
. Balon periferik damarlari genisleterek agmak igin kullanilacaktir.
. Balon kateter liimeni koaksiyal dizayn edilmis olmalidir.
. Balon kateterinin ug kism1 damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.
. Balon semi-kompliyant olmaldir.
- Balon kateterinin ug kismi hidrofilik kapli olmalidir.
- Balon kateterinin proksimal ucunda ¢ift gikis olmali ve gikislar iizerinde hangi liimene ait
olduklari yazilmis olmalidur.
- Balonun gap1 ve boyu kateterin proksimal ucunda yazili olmalidir.
8. Balonun normal ve maksimum sisme basing degerleri hem paket iizerinde hem de steril olarak
paket icerisinde yazili olmalidir.
9. Balon kateterinin tiim sizelari 4f introducer uyumlu olmalidir.
10.Balon kateteri 90 ve 150 cm Kateter boylariyla temin edilebilmelidir.
11. Balon kateteri over the wire (otw) olmali ve 0.014” guidewire ile galisabilmelidir.
12. Balon kateterinin gecis profili 0.040” olmalidir.
13. Balon kateterinin ug kism1 egimli dizayn edilmis olmali ve bdylece 0.015” girig profiline
sahip olmalidir,
14. Balon ¢aplan 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5 ve 4.0 mm olmalidir.
15. Balon boylari ¢aplarina gére 20, 40, 80, 120, 150 ve 210 mm olmalidir.

16. Balonun 210 mm uzunlugunda olanlarinin caplari proksimalden distale dogru
0.5mm daralmalidir,

17. Balonlarin her iki ucunda belirtegler mevuct olmalidir.

18. Balonun 210 mm boyunda olanlarinin orta kisminda fazladan iki adet daha belirteg mevcut
olmalidir.

19. Balonlar tekli steril ambalajlarinda olmali ve iizerlerinde son kullanim tarihleri yazili
olmalidir.
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40-GR1129 BALON EKSPANDABLE PERIFERIK STENT METAL TEKNIK
SARTNAMESI

1.Stent, balloon expandable, her tiirlii periferik islemde kullanilmak iizere 6zel olarak imal edilmig
olmalidir.

2.Stent kateter uzunlugu subclavian ve transradial girisim igin 135¢cm olmahidir

3.Stent minimum 5f, maximum 7f introducer sheath uyumlu olmalidir.

4.Stent 0.035°* kilavuz tel uyumlu olmalidir.

5.Stentin Smm-10mm aras ¢ap segenekleri ve 12mm-57mm arast uzunluk secenekleri mevcut
olmahdir.

6.Stent maksimum 10 atm nominal basingta kendi ¢apina ulasmalidir.

7.Balon expandable stentin, balonunun rated burst basinci 12 atm’ye kadar ¢ikabilmelidir.

8.Stent yiiksek radial giice sahip olmalidir,

9.Stent, 3161 paslanmaz/celikten tek tiip lazer kesimden imal olmali, agik veya kapali hiicre yapisina
sahip olmalidir.

Dog.Dr.Bekir TURGUT
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41-GR1132 STENT, PERIFERIK, VASKULER, KENDILIGINDEN ACILIR,

NITINOL TEKNIK SARTNAMESI

1.Stent, periferal vaskiiler uygulamalarda kullanilmak iizere nitinol malzemeden iiretilmis ve self-
expandable (kendiliginden agilan) 6zellikte olmalidir.

2.Stent’nin kullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 120cm alternatiflerinde olmalidir.

3.Stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden taginabilmelidir.

4.Stent shaftinin proksimal kisminda stenti tutmaya ve agmaya yarayan ergonomik tasarlanmig tutgag
“handle” olmalidir. Bu tutgag sayesinde kontrollii ve asamali olarak agilabilmelidir.

5.Stent tamamen agildiginda Smm’den 14mm’e kadar ¢ap 20-120mm uzunluk alternatiflerine sahip
genis bir yelpazeye sahip olmalidir.

6.Stent tiim ¢ap ve uzunluklar igin 6f sheath ile uyumlu olmalidir.

7.Stent mikro, orta ve makro olmak iizere 3 degisik boyutlu elemanlardan olusan tandem mimarisinde,
orta kismi agik hiicreli “open-cell” ve ug kisimlari kapali hiicreli “closedcell” bir yapiya sahip
olmalidir.

8.Stent’in her bir ucunda 5-7mm ¢aph olanlari igin 4 adet, 8-14mm ¢apli olanlar iginse 5 adet olmak
tizere tantalum malzemeden iiretilmis markirlari olmalidir.

9.Stent’nin kateter ucu uzun ve inceltilmis bir tasarima sahip olmali; bu sayede atraumatic bir ug
saglanmalidir.

10.Stent, dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

42-GR1038 PERIFERIK DESTEK KATETERI TEKNiK SARTNAMES]

1. Kateter, periferik kronik total okliizyonlarda kilavuz tel gegisini saglamak amaciyla 6zel olarak
tasarlanmig olmalidir.

2. Kateter, distale dogru incelen atravmatik yapida tasarima sahip olmalidir.

3. Kateter, otw(over the wire) sistemine uygun olmalidr.

4. Kateterin, 0.014, 0.018”, 0.035” kilavuz tel uyumlu segenekleri meveut olmalidir.5. Kateterin,
0.014” kilavuz tel igin 135 ve 150 cm uzunluk segenekleri, 0.018” kilavuz tel i¢in 90 cm ,
135¢m, 150cm uzunluk secenekleri, 0.035” kilavuz tel igin, 65cm, 90cm, 135¢m, 150cm
uzunluk segenkleri mevcut olmalidir,

6. Kateter 5f introducer ve 6f kilavuz kateter uyumlu olmahidir,

- Kateterin distalden 40 cm lik kism1 hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

8. Kateterin distal safti, 0.014” kilavuz tel uyumlu mikrokateter igin 0.020”,0.018” kilavuz tel
uyumlu mikro kateter igin 0.023, 0.035” kilavuz tel uyumlu kateter i¢in 0.041” ¢apinda
olmalidir.

9. Kateter iizerinde, anjiografik goriiniiliirligii arttirmak amaciyla iki adet radyopak belirteg
bulunmalidir.,

10.Kateterin lezyon giris profili, minimum 0.014” kilavuz tel uyumlu segenek igin 0.019”, 0.018”
kilavuz tel uyumlu segenek igin, 0.021”, 0.035” kilavuz tel uyumlu segenek igin
0.039” ¢apta olmalidir.

11. Kateter, CE onayli olmalidir.

12. Kateterler, tekli sferil ambalajlarinda ve iizerinde son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,

saklama kosullaf1 belirtilmis olmalidir.

~]
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43-GR 1017 KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTi, SKORLAMA,
0.018 OTW-0,014 MONORAIL TEKNiK SARTNAMESI
1. Balon kateteri orgiilii shafta ve atravmatik konik uca sahip olan balon dilatasyon kateteri
olmalidir.,
2. Balon kateteri OTW (over the wire)’ olmalidir.
3. Uriin, liimen agikhigini ve periferik arterlerdeki kan akigin1 eski haline getirmek i¢in iizere
dizayn edilmis olmalidir.
4. Balon kateteri , iliak , femoral , iliofemoral , popliteal ve inftrapopliteal arterler dahil olmak
iizere periferik vaskiilatiirdeki lezyonlarin balon dilatasyonuna y6nelik tasarlanmis olmalidir.
5. Balon sisirildiginde diseksiyon riskini azaltmak igin iizerinde nitinol igerikli tel ile tekdiize ve
atravmatik bir dilatasyon saglayan yastiklar ve kanallardan olusmalidir.
- Balon kateteri 0,014ing ve 0.018ing klavuz teller ile uyumlu sistemden olusmalidir.
- Toplam kateter uzunluklar1 120cm ve 150cm araliginda olmaldr,
. Balon uzunlugu 40mm ile 120mm arasinda olmalidir.
- Balonun 2.5mm ve 4.0mm ¢aplar1 0.014ing tel ve 5F sheath ile , 5.00mm ve 6.0mm caplari
0.018ing tel ve 6F sheath ile galismalidir,
10. Balon RBP 2,5mm — 4.0mm gaplarda 14 ATM’ye kadar ¢ikabilmeli 5.00mm ve 6.00mm
caplarda 12ATM’ye kadar ¢ikmalidir.
11. Balon nominal ATM 2,5mm - 4.0mm ¢aplarda 9 ATM 5.00mm ve 6.00mm ¢aplarda 6 ATM
olmalidir.
12.Malzemeler steril ve original ambalajinda olmalidir.

O 00~ N

44-GR1014 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 0.018 OTW TEKNIK SARTNAMESI
1. 2-7 mm arasi gaplara sahip olmalidur.

2.20-150 mm arasi uzunluklara sahip olmalidir,

3.Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢6zen patentli s-saft tasarimina sahip olmalidir.

4.Patlama Basinc1 (RBP) balonun gapina gére degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 22 Bar’
olmalidir

5.4F-5F sheath’ten ¢aligabilmelidir

6.Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir 7.Saft
uzunluklar1 90, 130 ve 180cm arasindan secilebilmelidir.

8.Balonun iizerinde belirtegler (marker) meveut olmalidir,

45-GR1015 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 0.018 OTW TEKNIK SARTNAMESI

1. 2-7 mm arasi gaplara sahip olmalidr.

2.20-3000 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

3.Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢bzen patentli s-saft tasarimina sahip olmalidir.
4.Patlama Basinc1 (RBP) balonun ¢apina gore degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 25 Bar’
olmalidir

5.4F-5F sheath’ten galisabilmelidir

6.Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir

7.Saft uzunluklari 90, 130 ve 180 cm arasindan segilebilmelidir.

8.Balonun iizerinde belirtegler (marker) mevcut olmalidir.

| ) // 2
Dog.Dr.B TUW'GUT _Dog.BF. Siiléyfian BAKDIK
Girigimse| Radyoloji Departmani Girisimsel Radyoloji Departmani

Ogretim Uyeéi (Birim Temsilcisi) Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)



46-GR 1039 ATEREKTOMI CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI
1. SFA, iliac ve diazalt: uygulamalar igin gelistirilmis olmalidir.

2. Cihaz, periferik arterlerde bulunan de novo ve restenotik agr1 kalsifik
ateresklerotikkalsifikasyonlu ve kalsifikasyonsuz lezyonlarin aterektomik olarak tedavisi i¢in
ozel olarak tasarlanmig olmalidir.

014” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

4. Kateter ve tip uzunluklari ile birlikte toplam galigma uzunluklari olarak en az 114 cm, 135 cm
ve 151 cm ¢aligma uzunluklarina sahip olmalidir.

5. Cihagz, ince bir kateter ucunda motor tahrikiyle rotasyonal hareket eden kesici bigak
sisteminden olugmalidir.

6. Bigak sistemi iizerinden agir kalsifikiye plaklart kesmek igin 4 adet ¢ikintili bigak

bulunmalidir.

Cihaz motoru en az 12000 devir / dakika hizla rotasyonel hareket saglamalidir.

Cihaz, 7 mm den 2 mm’ye kadar damar gaplar1 igin uygun olmalidir,

9. Cihaz, endike vaskulerdeki plaklari kesme suretiyle agarak ilerlemelidir ve yiiksek
kalsifikasyona sahip yapilarda dahi efektif olmalidir.

10. Kateter, bir torquer ( manipulator ) vasitasiyla kalsifik yapinin bulundugu vaskiiler bslge
hedeflenecek sekilde dondiiriilebilmeli ve bu sayede saglikli dokuya zarar vermeden hedef
odakh islem gergeklestirebilmelidir.

11. Kateter iizerinde ve u¢ kisminda fluoroskopi altinda altinda gériinebilirlik imkan tantyan
radyopak markirlar olmalidir.

12. Cihazin modelleri 7F ve 6F sheath ile uyumlu galismalidir. 6F sheathe uyumlu modeli ile
cihaz 2mmi ile 4 mm arasindaki gaplara sahip damarlarda dahi kullanilabilmeli ve damar
ylizeyinden plak yiikiinii alabilmelidir.

13. Kateter ile cihazin motoru ayr1 ayri paketlenmis steril ambalajlarda teslim edilmelidir.

s
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47-GR1134 STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS
TEKNIK SARTNAMESI
1. Kalici implantasyon igin kullanilmak iizere tasarlanmig, kendiliginden genisleyen birnitinol
stent sistemidir.

2. Kendiliginden genisleyen stent, bir nikel titanyum alagimindan(Nitinol) tiretilmis olmalidir.

3. Tiim ¢aplar 5F,introducer sheath ile uyumlu olmalidir.

4. Stent OTW olmali ve 0,889 mm (0,035&quot;) tel ile galismalidir.

5. Stent, nitinol tiipten kesilmis bir agik kafes tasarimindadir ve stentin proksimal ve
distaluglarinda tantal radyoopak isaretler bulunmalidir.

6. Yerlestirme sirasinda kullanim kolaylig1 saglamak igin i¢ mil , igeri gekilebilir dis kilif ve
ayirma kilifindan olugan bir ii¢ eksenli kilif tasarimina sahiptir. Ergonomik yerlestirme
kolunun ¢ikarilabilir bir giivenlik kilidi ,yerlestirme tekerlegi ve luer birlesme yeri olmalidir.

7. Stentgaplar1 5, 6, 7 ve 8 mm ‘olmalidir.

8. Stent uzunluklar1 20, 40, 60, 80,1 00, 120, 150mm ‘olmalidir.

9. Stent Kateterinin ug kssmi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.

10. Stent 80cm , 120cm/ve 150 Cm kateter boylarina sahip olmalidir.
11. Stentler tekh steril ambalajlarinda ve tizerlerinde son kullanim tarihleri bulunmalidar.

Dog.Dr.Bekir
Girigimsel Ra ji Departmani
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48- GR1142 STENT VASCULER PERIFERIK GREFT KAPLI PTFE Li BALONLA
ACILAN OTW TEKNIK SARTNAMESI

1. Periferal uygulamalarda kullanilmak iizere balon expendable ve OTW ozelliginde olmalidir.

2. Greft Stent Kobalt-Krom metaryalden iiretilmis olmali, stentin i¢i ve dig1 olmak iizere ¢ift
katman ePTFE ile kapli olmalidir,

3. Greft Stent agik hiicre yapisinda olmali bu sayede yiiksek esneklige sahip olmalidir.

4. Greft Stentin Balonu semi Kompliant yapida olmals, sistem 0,035 tel ile ¢aligabilmelidir.5.
Greft Stent diisiik profilli olmali, Stentler Smm’ den 8x17mm’e kadar 6F Sheath ile,
8x27mm’den 10mm gapli stentler ise 7F sheath ile uyumlu olmalidir.

6. Greft Stentin, stentinin iizerinde distal ve proksimalinde iiger adet radiopak

markerlarbulunmalidir.

7. Greft Stentin nominal basinc1 9 atm. Rbp basinei ise 5-7mm caplar arasi 15 atm. ; 8mm ¢ap 14

atm ve 9-10mm c¢aplar ise 13 atm. olmalidir.

8. Greft Stentin yapisindan dolay: 5,6,7,8mm capl stentler 10mm’ye kadar ; 9,10mm

¢aplistentler ise 12mm ¢apa kadar genisliyebilmelidir.

9. Greft Stentin saft uzunlugu 80 ve 140 olarak segilebilmelidir.

10. Greft Stentte 5,6,7,8mm gapta 17,27,37,57Tmm, 9,10mm gapta ise 27,37,57mm

uzunluksegenekleri bulunmalidir.

11. Greft Stentin sisme ve inme siireleri 7sn. geememelidir.

12. Greft Stentin pushability ve trackability ozelligi yiiksek olmalidir.

49-GR1006 KATETER BALON ANJIYOPLASTI 035 OTW TEKNIK SARTNAMESI
1. Balon kateterler vaskiiler girisimsel radyolojik islemler i¢in uygun olmalidir.
2. Otw sistem iizerinde 0.035 kilavuz tel ile kullanIma uygun olmalidir.

3. Smm -12.0mm arasi ¢ap segenekleri ve 20mm-200mm arasi uzunluk segeneklerine ve 80cm-
140cm shaft segeneklerine sahip olmalidir,

4. Tip profili 0.036” den yiiksek olmamalidir.

5. Kateterlerin ig ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegig kolayligi i¢in hareketi
arttirict kaygan madde ile kaplanmis olmalidir,

6. Pozisyonlandirma igin balon iizerinde proximal ve distalinde 2 adet marker bulunmalidur.

7. Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatlig: igin tapered ve
atraumatic tipte dizayn edilmis olmalidir.

8. Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir galisma imkani saglamak ve hastanin rahathg ve
emniyeti igin balonun sisme/inme siiresi hizli olmalidir.

9. Nominal basinci Smm-8mm arasi ¢aplar i¢in 7 atm, 9mm-12mm arasi gaplar igin 6atm
olmalidir. Rated burst basinci ¢ap ve uzunluklara bagli olarak 12atm ve 16atm’den az
olmamalidir.

10. Smm, 6mm ve7mm gapli balonlar 5f introducer ile kullanilabilmelidir.

11. Kullanilan balon materyali, saglam ve non-kompliant yapida olmali, kompliyans tablosu kutu
iginde olmalidir
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50-GR1064 SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIK
TEKNIK SARTNAMESI

Introduser set,orijinal ambalajinda 1 adet guidingkateter ve 1 adet dilatérden olugmalidir.
Dis yiizeyi, kivrimli damarlarda kolay gegis igin hidrofilik kaplama olmalidir.

Ig ylizeyi,sorunsuz ve kolay galigma igin PTFE kapl olmalidir.

Kirilmaya karst geligmis biikiilme 6zelligi ve bire bir tork 6zelligi saglamak igin paslanmaz
celikten en az iki farkli sekilde orgiilil yapida olmalidir.

Diiz, 45 derece agili ve girisimsel renal iglemler igin dizayn edilmis ug secenekleri olmalidir.
45 ile 64 cm arasinda bir uzunluga sahip olmalidir.

Kilif kalinlig1 en fazla 2.80 mm. i¢ limen genisligi en az 2,29 mm olmalidir.

Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.

i B =
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51-GR1066 SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU,
HIDROFILIK TEKNiK SARTNAMES]

1. Introduser Set,orijinal ambalajinda 1 adet guidingkateter ve 1 adet dilatérden olusmalidir.
2. Dy yiizeyi, kivrimli damarlarda kolay gegis igin hidrofilik kaplama olmalidir.

3. Ig yiizeyi,sorunsuz ve kolay ¢alisma igin PTFE kapli olmalidir.

4. Kinlmaya karg1 gelismis biikiilme 8zelligi ve bire bir tork dzelligi saglamak igin paslanmaz gelikten
en az iki farkh sekilde 6rgiilil yapida olmalidir.

5. Diiz, 45 derece agili ve girisimsel renal ilemler igin dizayn edilmis ug segenekleri olmalidir.
6. 90 cm ve 120 cm uzunluk segenekleri olmalidir,

7. Kilif kalinlig1 en fazla 2.80 mm. I¢ limen genisligi en az 2,29 mm olmalidir.
8. Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. -

52-GR2005 KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 0,014 OTW
TEKNIK SARTNAMES]

1. Balon kateterler femoral, politeal ve infrapopliteal arterlerde kullanima uygun olmalidur.
OTW sistem iizerinde 0.014 kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

3. 1.25mm - 4.0mm aras1 ¢ap segenekleri ve 40mm-200mm aras: uzunluk segeneklerine ve
100cm-150cm shaft segeneklerine sahip olmalidir.

4. Paclitaxel konsantrasyonu 3 pg/mm2 olmalidur. Ilag, daha iyi partikiil salinimi saglayan,
damara dahaiyi ilag aktarimi ve ilag tutunumu saglayan kristal morfolojiye sahip olmalidur.
Pacliataxel’in yan siraliphophilic, biocompatible ve biodegradable zellikte non-ionic esther
icermelidir. "\

5. Balon materygli nylon/pebax olmalidir ve latex igermemelidir.
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6. Nominal basinci 7 atm olmali , rated burst basine1 16atm ve ortalama patlama basinci
22atm’den az olmamalidir,

7. Itilebilirligi artiran konik kateter yapisina sahip olmalidir.

Girig profili maksimum 0.017” olmalidir.

9. Gegis profili slgiilere gére degiskenlik gdstermekle birlikte 1,5mm ¢ap i¢in 2,0F, 4mm ¢ap
i¢in3,2F den yiiksek olmamalidir.

10. Kateter saft: iizerinde, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegis kolaylig1 igin hareketi arttirici
Hydrax hidrofilik kaplama olmalidir.

11. Pozisyonlandirma igin balon iizerinde proximal ve distalinde platinium/iridium alasiml 2 adet
marker bulunmalidir. Ayrica daha daha fazla esneklik gerektiren vakalar i¢in tungsten/polimer
alagimli markeropsiyonu bulundurmalidir.

12. Distal saft kalinlig1 2,6F, proksimal saft kalinlig1 ise 3,9F’den yiiksek olmamalidr.

13. Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatlig igin tapered ve
atravmatiktipte dizayn edilmis olmalidr.

14. Kullanictya daha rahat ve giivenli bir galigma imkani saglamak ve hastanin rahatlig: ve
emniyeti igin balonun gisme/inme siiresi hizli olmalidir. Balonun sénme sliresi maksimum
Ssaniyeden az olmalidir.

15. Bir yillik gok merkezli ¢alismalar1 olmalidir, Bir yullik takip sonunda dizalti
vakalarindaPrimary Patency orani1 %85’in lizerinde olmalidir.

16. Tiim &lgiiler 4F sheath ile kullanima uyumlu olmalidir,

&

53-GR2015- KATATER MiKl_zo NOROVASKULER,ORGULT 0.021 INCH ALTI
(3/M) TEKNIK SARTNAMESI

1,

2.
3
4
5.
6
7

8.

Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift katli helical kaplama ile 6riilmiis ve i¢liimen &zel
PTFE ile kaplanmis olmalidur.

Kateterler Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri ilekullanima
uyumlu olmalidir.

- Kateterler boliimiin vaka sirasindaki ihtiyacina uygun olarak hazir bulundurulmalidir.

. Kateterlerin distal ug bsliimlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker bulunmalidir,

Bu markerlar distalde,distalden Smm geride veya distalden 30mm geride bulunmalidir.

. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidur.

- Kateterler en az 155 cm uzunluguna sahip olmali ve gbvde dis proksimal ¢aplari en az2,2F en
cok 3,4F giderek incelep-distal gaplari ise en az 1,8 F en cok 3,3F olgiilerinde olmahdir.
Kateterlerin esnek bélfimleri uzunluklari en cok 12,5 cm olmalidur.




54-GR2020 KATETER, MiKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, CiFT
LUMENLI, DMSO UYUMLU TEKNIiK SARTNAMESI
1. Kateter akim gevirici cihaz ve stent gdnderimi ,anevrizma boyun modelleme , DMSOuyumlu
ajan enjeksiyonu , coil embolizasyonu gibi uygulamalarda kullanilmak iizere &zel
tasarlanmis ve iiretilmis olmalidir.
2. Kateter i¢ liimenleri 0,017"* ve 0,023’ secenekleri bulunmalidir
3. Balon kataterin proksimal ucunda 2,7 F’lik govdesi giderek incelen 2 F’lik ok esnekbir
distal yapiya sahip olmalidir.
4. Balon distalinde stabilite saglama amactyla 3mm - 15mm arasi burun yapisi segenekleri
olmaldir.
5. Coil embolizasyonu igin 30mm coil koparma marker segenekleri bulunmalidir.
6. Ucundaki balon 7mm 9mm 12mm 20mm 30mm uzunluklarinda ve sigsirme hacminebagli
olarak 6 mm ¢apa ulasabilmelidir. Balon ¢ok esnek bir yapiya sahip olmali dusuk
basinglarda dahi bulundugu damarin tam anatomik seklini alabilmelidir.
7. Balonlar gerek genis boyunlu, gerekse bifurkasyon anevrizmalarinda basar:
ilekullanilabilecek compliant ve hypercompliant segeneklerine sahip olmalidir.
8. Balon kateter seti, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
9.Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve ybntemi ile son kullanma tarihi belirtilmisolmaldir.
Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir. -

55- GR2051 KATATER,KILAVUZ NOROVASKULER,ORGULU,INTAKNIYAL
DISTAL ERISIM ICIN(DISTAL KISMI 4,5DEN KUCUK,105CM VE UZERI)
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amagli kullanim uygulamalar iginozel
tiretilmig olmalidur.

2. Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel gegigine rahatga izin vermelidir.3.
Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak icin ¢ift katl helical kaplama ile Sriilmiis ve i¢ liimen
ozel PTFE ile kaplanmis olmalidir.

4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir.

5. Kateterler 135 cm uzunluguna sahip olmali ve ug yapilar1 gévdeden incelerek gelenbir yapida
olmalidir. Gévde dis proksimal gaplar1 4,2 F giderek incelen distal gaplari ise 3,9 F 6lgiilerinde
olmalidir. I¢ liimen gaplar1 0.40 inch kilavuz tel (3F ) uyumluluk segeneklerine sahip olmalidir.

6. Kateterlerin esnek baliimleri uzunluklar 5 — 12,5 cm araligindaki farkli segeneklerden
olugmalidir. Kateterlerin distal ug béliimlerinde en az 1 radyopak marker bulunmalidir.
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56-2051 KATATER ,KILAVUZ NOROVASKULER,ORGULU INTRAKRANIAL
DISTAL ERISIM ICIN DISTAL KISMI 4,5-8F ARASI, 105CM VE UZERI
(3M)TEKNIK SARTNAMESI
1. Kateterler esnek ve yumusak bir 6zel materyalden yapilmis olmalidir.,
2. Kataterlerin ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma iginradyopasitesi
arttirlmig atravmatik materyalden imal edilmis olmalidir.
3. Kateter govdesi ve hub kismi hava kabarcig ve reflunun kontrolu icin seffaf yapidaolmalidir.
4. Kataterlerin ucunda radiopak marker bant olmalidir.
5. Kataterler nitinol drgiiler ile giiglendirilmis gévdeye sahip olmali ve dis kaplamas: hidrofilik
polimer yapida olmalidir.
6. Kataterlerin ug kism1 esnek yapida , govdesinde torque (¢evirme giicii) en uca
kadaritilebilmelidir olmalidir.
7. Kateterin i¢i kayganlastiric1 bir madde olan PTEE ile kaplanmis olmalidir,
8. Ig lumeni en az 0,55 ve 0,70 inc secenekleri olmalidir.
9. Kataterler 6 F proksimal dis gapa ve 4,9 F veya 6 F distal dis ¢apasahip olmalidir.
10. Kateterler 95 - 105 — 115 -125 — 135 ¢m uzunluk seceneklerine sahip olmalidir.11.

Kateterlerin distal 8cm veya 15c¢m kisim secenekeleri serebral erisim igin gok yumusak ve
hidrofilik kapli olmalidir.

12. Kateterler hicbir sekilde latex icermemelidir.

13. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

14. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadli olmalidir.

57-GR1067 UZUN SHEATH TEKNIiK SARTNAMES]

1. Sheath dig ¢ap1 distalde 0.100°° proksimalde 0.106°* boyutlarinda tandem yapida olmalidir.

2. Sheathin tamami hem orgiilii hem de sarmal metal yapiyla gliglendirilmis olmalidr.

3. Distal 20cm lik kism1 hidrofilik olmalidir.

4. Sheathin 80 cm, 90 cm ve 100cm secenekleri olmalidir.

5. Sheathin ig liimeni 0.088° olmalidir.

6. Sheath 0.035 ve 0.038 ing kilavuz teller ile uyumlu olmahdir.

7. Set igeriginde yirtilabilir kilif, 9F y konnektor, 8F musluklu sabit valf ve dilator bulunmahdir.

8. Sheath distalinde bulunan platinum/iridyum radyopak marker sayesinde anjiyo cihazinda
goriilmelidir.

9. Sheath diiz ug konfigiir

10.Uriin steril ambalajindd sy

Gifisimsel Radyoloji Departmani

Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi) Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)



58-GR 2014 KATATER MIKRO NOROVASKULER,ORGULU 0.021 INCH ALTI

(3/M) TEKNIK SARTNAMESI
1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin gift katl helical kaplama ile 6riilmils ve iglimen
ozel PTFE ile kaplanmig olmalidir.
2. Kateterler Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri ile kullanima
uyumlu olmalidir.
3. Kateterler béliimiin vaka sirasindaki ihtiyacina uygun olarak hazir bulundurulmalidir.4.
Kateterlerin distal ug boliimlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker bulunmalidir.
5. Bu markerlar distalde,distalden Smm geride veya distalden 30mm geride bulunmalidir,
6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir.
7. Kateterler en az 155 cm uzunluguna sahip olmali ve G6vde di§ proksimal ¢aplari en az2,2F en

cok 3,4F giderek incelen distal gaplari ise en az 1,8 F en cok 3,3F olgiilerinde olmalidir.

8.Kateterlerin esnek boliimleri uzunluklari en cok 12,5 cm olmalidir.

59-GR1115 EMBOLIZAN KOIL PERIFERIK ANINDA AYRILAN,ELEKTRIKLE,
BIYOAKTIF MADDE KAPLAMALI, SISEBILEN KOiL TEKNIiK SARTNAMESI
1.Ayrilabilir koiller, platin koil ve hacimsel olarak genisleyebilen hidrojel polimerden olugmalidir.
2.Hidrojel katman, kanla temas etti3i anda sismeye baglamali, resistansin az oldugu y6ne dogru
genislemelidir.

3.0.018”ve 0.035"" sistemli ayrilabilir koiller, geleneksel koillere oranla daha fazla genisleme ve
okliizyon saglamalidir.

4.Hidrokoiller ayirma Kontroldrii sayesinde ayrilabilmelidir.Kontrolériin iizerindeki diigmeye 3
saniye boyunca basildiginda, 1 saniyeden daha kisa bir siirede hidrokoilin ayrilmasi saglanmlaidir.
5.Koilin ayrilip ayrilmadigini yesil ve kirmizi LED lambasi yardimiyla konfirme etmelidir.
6.Migrasyon riskine kars1 yeniden pozisyonlandirabilir ve geri gekilebilir olmalidir. 7.Hidrokoiller
trombus olusumunu beklemeye gerek kalmadan mekanik okliizyon saglayarak yeniden kanalize
olmasini engelleyebilecek yapida olmalidir.

8.Ekstra hacim saglayarak, mekanik stabilizasyon saglamalidir 9.Ayrilabilir

Hidrokoilin kontrollii olarak birakilmasi saglanmalidir.

10.Ayrilabilir hidrokoillerin helezon gaplari 0.018 lik i¢in 2mm ile 20mm arasinda, uzunluklari
2cm ile 40cm arasinda degisen ayr gesitte 0.035 lik igin 4mm ile 20mm arasinda, uzunluklari 7cm
ile 39cm arasinda bulunmalidir.

11.  0.018”Ayrilabilir hidrokoiller 2.7F ¢apl, en az 0.025” ig liimenli, 750 psi basinca uyumlu bir
mikrokateter ile kullanima uygun olmalidir.

12. 0.035”’ Aynlabilir hidrokoiller 4F ve 5F ¢apl, en az 0,035 i¢ liimenli,anjio kateteri ile
kullanima uygun olmalidur.

13.Ayrilabilir hidrokoiller 1°er adetlik paketlerde satiga sunulmalidir.

14.Steril paket igerisinde teslim edilmeli, paket iizerinde iiretim tarihi bulunmali, raf émrii 2 yil
olmalidir.

P Dog¢.Dr. Siileyman BAKDIK
Girigsimsel Radyoloji Departmani
Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)




60-GR 1259 KOIL KOPARICI TEKNiK SARTNAMESI

1- Koil kopartici Sistemi 4cm genisliginde 14 cm uzunlugunda olmalidir.

2 Koil kopartici Sistemi Coili aninda koparmalidir,

3- Koil kopartici Sistemi Coilin kopmaya hazir oldugunu belirten yesil 15k yanmalidir.

4- Koil kopartici Sistemi Steril olmal ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

5- Koil kopartici Sistemi Coilin kopmaya hazir oldugunu belirten “bip” sesi vermelidir.

6- Koil kopartici Sistemi Coilin koptugunu belirten li¢ defa “bip” sesi vermelidir.

7- Koil kopartic Sistemi Cikiginin giicii 8V olmalidir.

8-Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi, TC Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi kodu
ve teknik 6zellikleri belirtilmelidir. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) y1l
olmalidir.

9-Teklif edilen malzeme TC Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmis firma tanimlayici kodu sahip olmalidir.

61-GR1024 KATETER, MiKRO, PERIFERIK, ORGULU MiKRO CATHETER 1.71.9 FR
SARTNAMESI
1. Mikro kateterler, intravaskiiler uygulama igin uygundur.
2. Mikro Kateterler 3 tabakali bir yapidadir. En igte PTFE, ortada yiiksek yogunluklu asimetrik
ve aralikli érgiilii tungsten shaft, dista poliiiretan / polietilen kaplama bulunur.
3. Mikro kateterler distalde, 1 adet radyoopak marker igerir,
4. Farkli islemde kullanilmak iizere tasarlanmig diiz, agili ve 3 agili ug segenekleri bulunur.
5. Manipiilasyonu kolaylastirma amagli, mikro kateterinlerin proksimal 60 cm’lik kismi harig
hidrofilik kaplidir.
6. Mikro kateterler 900 psi’lik basinca dayamiklidir.
7. Mikro kateter’in dig gapi distalde 1.7 F ve 1.9F olup proksimalde 2.8F tir,
8. Mikro kateter hem 1.7F hem de 1.9F igin 130cm, 150 cm ve 175 cm olarak farkli uzunluklara
sahiptir.
9. Mikro kateterlerin i¢ liimenleri 1.7F igin distalde 0.043mm, proksimalde 0.58 mm:
1.9F igin ise distalde 0.48 mm, proksimalde 0.60 mm’dir.
10. Mikrokateterler 0.016 ing guidewire ile uyumludur.
11. Mikro kateter floroskopi altinda gériilebilir.
12. Mikro kateterin ug kism1 yumusaktir.
13.Mikro kateter teker teker ambalajlanmis steril paketlerinde ve paket iizerinde uluslar aras
standartlara uygun 619ﬂ_le<ri, kod numarasi, lot nuMarasi ve son kullanma tarihi belirtilmistir.

*
7/
- o¢.Dr’ Siiféynfan BAKDIK

Girf§imsel Radyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)




62-GR2017 KATETER, MiKRO,NOROVASKULER,AKIM YONLENDIRMELI/ORGULU

VEYA ORGUSUZ,DMSO UYUMLU, EMBOLIZAN AJAN KULLANIMI iCiN GENis iC

LUMENLI MIKROKATETER; 2.0 FR

1. Mikrokateter, intravaskiiler uygulama igin uygun bir sistem olmalidir.

2. Mikrokateter 3 tabakah bir yapida olmalidir. En igte PTFE, ortada Tungsten spiral coil, dista

poliiiretan M coat kaplama olmalidir,

3.Mikrokateter distalden 30mm boyunca altin koile sahip olmali, bdylece radyopasitesi yiiksek

olmalidir

4. Mikrokateterin en dig1 hidrofilik kaplamal olmalidr, .

5. 2.0 F mikrokateterin maksimum basinet 750 psi,dead voliime ise 0,43ml olmalidir.

6. 2.0 F mikrokateterin dig gapi proksimalde 2.7 F olmalidir.

7. Mikrokateterin kullanim uzunlugu 2.0 F igin 130cm veya 150cm olmalidir.

8. 2.0 F Mikrokateterin 0.019”(0,49mm) genisligindeki i¢ liimeni 0,016(0,41mm) kilavuz tel ile
uyumlu olmalidir,

9. Mikrokateter floroskopi altinda gériilebilir olmalidir.

10. Mikro kateterin ug kismi yumusak ve atravmatik olmalidir.

11.Mikrokateter tek tek ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde uluslararasi
standartlara uygun 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

63-GR1026 KATETER, MiKRO, PERIFERIK, ORGULU (MiKRO KILAVUZ TELI
ILE BIRLIKTE) MICRO CATHETER 2.4-2.7 FR
1. Mikro Kateterler, intravaskiiler uygulama igin uygun bir sistem olmalidir.
2. Micro kateterler 3 tabakali bir yapida olmalidir. En igte PTFE, ortada Tungsten spiralcoil, dista
poliiiretan / polietilen kaplama olmalidir,
3. Mikro kateterler 2.7F igin distalden 0.9 mm radyo opak olmamali ve 2.4F i¢in isedistalden 0.8
mm radyo opak olmamalidir,
4. Mikro Kateterlerin en dis1 hidrofilik kaplamali olmalidir.
2.7F ve 2.4F mikro kateterler i¢in maksimum basinci 750 psi olmalidir.
6. 2.7F Mikro kateter’in dis gap1 distalde 2.7 F mikro kateterin proksimalde 2,9F ve 2.4Figin ise
dig ¢api distalde 2.4F proksimalde ise 2.9F olmalidir.
7. Mikro kateterlerin kullanim uzunlugu 130cm ve 150cm olmalidr.
8. Mikro kateterlerin i¢ liimeni 2,7 FR igin 0,021* guidewire a uygun ve 2.4F igin ise0,018” guide
wire a uygun olmalidur.
9. 2,7 F mikrokateterin guidewire’1 0,021 kalinlikta ug kismi sekillendirilmis vehidrofilik yapida
olup torkir tele sgbit olmali ayni zamanda kateterle birlikte sethalinde olmalidir.

i

Dog,Pr. Siileyman BAKDIK
Girigsimsel Radyoloji Departmani
Ogretim iiyesi (Birim Temsilcisi)

Girigimsel Radyoloji Departmani
Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi)



10. 2.4F mikrokateterin guidewire’1 0,018” kalinlhkta ug kismi sekillendirilmis ve hidrofilik yapida
olup torkir tele sabit olmali ayni zamanda kateterle birlikte set halinde olmalidir.

11. Mikro Kateterlerin iginden 2,5cc lik kilitli enjektor olmalidir

12. Mikro kateterler floroskopi altinda ggriilebilir olmalidir.

13. Mikro Kateterlerin ug kismi yumusak olmalidir.

14. Boliimiin talebine gore kateterler 2.4F veya 2.7F olarak temin edilerek teslim edilmelidir

15. Mikro kateter teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun &lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

64-GR 1100 KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.010-0.014 TUM{ HIDROFILIK 200-
45 TEKNIK SARTNAMESI

1.Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir.

2. Micro Guide wire ,goriilebilirlik igin altin coil uca sahip olmahdir. Bu altin coil ugmicro guide
wire’in kiigiik ndro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

3. Micro guide wire gekirdeginde siper esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmisRadiopak
Solid bir metal igermelidir.,

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart 8lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis ézelpolliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

5. Guide wire’in en dis1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gecildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

6. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidr.

7

- Micro guide Wire’ i kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak ig¢in, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.
8. Micro Guide wire 0.014 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar boliim tarafindan belirlenecektir.
9.Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidir.
10. Guide ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi

standartlara uygun Guide wire in 8lgiileri, kod numaras, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Ogretim Vyesi (Biri ilcisi Ogfetim tiyesi (Birim Temsilcisi)




65-GR 1100 KILAVUZ TEL MIiKRO NOROVASKULER 0.010-0.014 TUMU HIDROFILIiK 200-

90 TEKNIK SARTNAMESI
1.Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir,

2. Micro Guide wire ,gériilebilirlik igin altin coil uca sahip olmalidir. Bu altin coil ugmicro guide
wire’in kiigiik noro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek &zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmisRadiopak
Solid bir metal igermelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zelpolliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

5. Guide wire’in en dis1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

6. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire’ in kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.014 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar b6liim tarafindan belirlenecektir.

9.Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidir.
10. Guide ler teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket {izerinde uluslar arasi

standartlara uygun Guide wire in dlgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

66-GR 1100 KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER 0.010-0.014; TUMU HIDROFILIK
200-150 DOUBLE ANGLED TEKNIiK SARTNAMESi
1.Nororadyolojik kullanima uygun olmalidir.

2. Micro Guide wire ,goriilebilirlik igin altin coil uca sahip olmalidir. Bu altin coil ugmicro guide
wire’in kiigiik ndro-arterde tanimlanabilmesini saglamahdir,

3. Micro guide wire gekirdeginde stiper esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmisRadiopak
Solid bir metal i¢germelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart dlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis ézelpolliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

5. Guide wire’in en digt hidrofilik bir malzeme ile kaplanmig olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

6. Micro guide wire’1n ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire’ 1n kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.014 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled
olmalidir, Konfigiirasypnlar bsliim tarafindan belirlenecektir.,

9.Mikro guide wire 1:1 fork kontroliine sahip olmalidir.
10. Guide ler teker tekgr ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Gujde wire in &lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi

belirtilmelidir.
/’/ Ogretim tyesi (Birim Temsilcisi)

Ogretim/Uylesi (Birim Temsilcisi)




67- GR 1100 KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.01 1-0.012;45 TUMU
HIDROFILIK TEKNiK SARTNAMES]

1.

2

3

8.

9.

Nororadyolojik kullanima uygun olmalidir,

- Micro Guide wire ,goriilebilirlik igin altin coil uca sahip olmalidir. Bu altin coil u¢ micro guide

wire’in kiigilk noro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

- Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmis Radiopak

Solid bir metal igermelidir.

. Bu metalin iizeri uluslararasi standart lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel polliiretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir,

- Guide wire’in en dig1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla

temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahathikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.
- Micro guide Wire’ n kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal

kismin altn coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

Micro Guide wire 0.011-0.012 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar bsliim tarafindan belirlenecektir.

Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidr.

10.Guide ler teker teker ambalajlanms steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wire in 8lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

68- GR 1100 KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.011-0.012;90 TUMU
HIDROFILIK TEKNIiK SARTNAMES]

1.
2.

3.

Nororadyolojik kullanima uygun olmalidir,

Micro Guide wire ,gériilebilirlik igin altin coil uca sahip olmalidir. Bu altin coil ug micro guide
wire’in kiig¢iik néro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek &zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmig Radiopak
Solid bir metal igermelidir.

- Bu metalin {izeri uluslararas: standart 5lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel polliiretan

elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

. Guide wire’mn en dig1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik stvilarla

temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

- Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.
- Micro guide Wire’ in kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak i¢in, distal

kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

. Micro Guide wire 0.011-0.012 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled

olmalidir. Konfigiirasyoplar béliim tarafindan belirlenecektir.

- Mikro guide wire 1:1 fork kontroliine sahip olmalidir.

10.Guide ler teker teker/ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi

standartlara uygun Guide wire in olgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son
belirtilmelidir.




69- GR 1100 KILAVUZ TEL, MiKRO, NOROVASKULER, 0.011-0.012; DOUBLE ANGLED

TUMU HIDROFILIK TEKNiK SARTNAMESi

1. Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir,

2. Micro Guide wire ,gbriilebilirlik igin altin coil uca sahip olmalidir. Bu altin coil ug micro guide
wire’in kiigiik ndro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmis Radiopak
Solid bir metal igermelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart dlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel polliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

5. Guide wire’mn en dig1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir,

6. Micro guide wire’mn ucu kesinlikle atravmatik olmahdir.

7. Micro guide Wire’ in kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.011-0.012 inch gapinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°, Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar bsliim tarafindan belirlenecektir.

9. Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidir,

10.Guide ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi

standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numaras: ve son kullanma tarihi

belirtilmelidir.

70-GR 2034 KILAVUZ TEL, MiKRO, NOROVASKULER, 0.016-0.018,90 TUM{ HIDROFILIiK

TEKNIK SARTNAMESI

1. Nororadyolojik kullanima uygun olmalidir.

2. Micro Guide wire ,gériilebilirlik igin altin coil uca sahip Bu altin coil ug micro guide wire’in kiigiik
ndro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmis Radiopak
Solid bir metal igermelidir.

4. Bu metalin {izeri uluslararasi standart dlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis zel polliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

5. Guide wire’mn en dis1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gegildiZinde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gecebilecek kayganlikta
olmalidir.

6. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire in kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak i¢in, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.016-0.018 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°,Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar boliim tarafindan belirlenecektir.

10.  Guide ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wife iy 6lgiileri, kod numarasi, lot numara on kullanma tarihi
belirtilmelidir. /

Dog.Dr.Bekir T T
Girigimsel Radyoldji De; ani ~ ; adyoloji Departmani
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71- GR 2034 KILAVUZ TEL, MIKRO NOROVASKULER 0.016-0.018,45 TUM{U HiDROFILiK

TEKNIiK SARTNAMESI

1. Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir.

2. Micro Guide wire ,gériilebilirlik igin altin coil uca sahip Bu altin coil ug micro guide wire’in kiigiik
noro-arterde tamimlanabilmesini saglamalidir,

3. Micro guide wire gekirdeginde siiper esnek &zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis Radiopak
Solid bir metal icermelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis ézel polliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

5. Guide wire’in en dist hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla
temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmalidir.

6. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire® 1n kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal
kismin altin coil uca sahip olmas gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.016-0.018 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°,Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar bsliim tarafindan belirlenecektir.

9. Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidir,

10.Guide ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi

standartlara uygun Guide wire in dlgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

72-GR-2034 KILAVUZ TEL, MIKRO NOROVASKULER 0.016-0.018, DOUBLE ANGLED

TUMU HIDROFILIK TEKNIiK SARTNAMESI

1. Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir.

2. Micro Guide wire ,gériilebilirlik i¢in altin coil uca sahip Bu altin coil u¢ micro guide wire’1n kiigiik
noro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

3. Micro guide wire gekirdeginde stiper esnek dzel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmis Radiopak
Solid bir metal igermelidir.

4. Bu metalin iizeri uluslararasi standart dlgiilerde biyolojik uygunlugu kamtlanmig 6zel polliiretan
elastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

5. Guide wire’in en dis1 hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla

temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta
olmahdir.

6. Micro guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

7. Micro guide Wire’ 1n kiigiik distal damarlarda kesin konumunu tam olarak saptamak igin, distal
kismin altin coil uca sahip olmasi gerekmektedir.

8. Micro Guide wire 0.016-0.018 inch ¢apinda, 200cm uzunlugunda, ucu 45°, 90°,Double Angled
olmalidir. Konfigiirasyonlar bsliim tarafindan belirlenecektir.

9. Mikro guide wire 1:1 tork kontroliine sahip olmalidur.

10. Guide ler teker teker apgibalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wire/in lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve

belirtilmelidir. =
% B
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73- GR 1288 VASKULER KAPATMA 6F SISTEMI TEKNIK SARTNAMESi
1-Vaskiiler Kapatma Sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan
bolgenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve hemostaz saglanmasi igin kullanilir,
2-Sistem uygulamast laboratuarda tamamlanip, hastanin kastk basma veya kum torbasi kullanilarak
saatlerce yatmasini ortadan kaldirmalidir. Hasta daha kisa siirede taburcu edilerek gereksiz yere yatak
isgali 6nlenebilmelidir.
3-Hasta konforu saglanirken ayni zamanda da laboratuar iiretkenligi ve personelin verimliligi
artirilabilmelidir.
4-Hastada kullanilan sheath’e gére sistemin 6 F ve 8 F segenekleri bulunmalidir.
5-Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath, dilatér ve iginde arteri sandvig seklinde kapatan
kollajen, ¢apa ve suture barindiran aparati bulunmalidur.
6-Sandvig sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen capa Laktik asit ve Glikolik asit 50:50
seklinde iiretilmis olup, arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajene suture ile baglanmis olmalidir.
7-Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal icermemelidir. Hastaya gore 30 ile 90 giin i¢inde
tamamen absorbe olmalidir.
8- Sistem igindeki guide-wire 6F igin 0.035” » 8 F igin 0.038” kalinligindadur.
9- Sistem iizerinde arter lokalizasyonunu gormeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
saglayacak delikler, gorsel ve sesli markerlar bulunmalidir.
10- Sheath in distal kisminda kanamay: dnleyen hemostatik valf bulunmalidir.
11- Kollajen, sistemin iizerinde hazir bulunmalidir. Digaridan kollajen enjekte etmek
gerekmemelidir.
12- Sistemde bulunan kollajen, 1sidan etkilendigi igin paketin iizerinde kollajenin durumunu belirten
11 indikatorii ve steril tarihi bulunmalidir.
13- Uriin yetkilisi, sistemi kullanacak olan uzmani en az 5 uygulamada asiste etmelidir.
14-Sistem, CE-MDR belgesine sahip olmalidir.

P

Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi)




74- GR 1288 VASKULER KAPATMA 8F SISTEMI TEKNiK SARTNAMESI
1-Vaskiiler Kapatma Sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bélgenin
glivenli bir gekilde kapatilmasi ve hemostaz saglanmasi igin kullanilir.
2-Sistem uygulamasi laboratuarda tamamlanip, hastanin kasik basma veya kum torbasi kullanilarak
saatlerce yatmasini ortadan kaldirmalidir. Hasta daha kisa siirede taburcu edilerek gereksiz yere yatak
isgali 6nlenebilmelidir.
3-Hasta konforu saglanirken ayni zamanda da laboratuar iretkenligi ve personelin verimliligi
artirilabilmelidir.
4-Hastada kullanilan sheath’e gére sistemin 6 F ve 8 F segenekleri bulunmalidir.
5-Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath, dilator ve iginde arteri sandvig seklinde kapatan kollajen,
¢apa ve suture barindiran aparati bulunmalidur.
6-Sandvig sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen ¢apa Laktik asit ve Glikolik asit 50:50
seklinde iiretilmis olup, arterin dig duvarina sabitlenecek olan kollajene suture ile baglanmis olmalidir.
7-Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal icermemelidir. Hastaya gore 30 ile 90 giin iginde tamamen
absorbe olmalidir,

8- Sistem igindeki guide-wire 6F igin 0.035”, 8 F igin 0.038” kalinligindadir.

9- Sistem iizerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak

delikler, gorsel ve sesli markerlar bulunmalidir.

10- Sheath in distal kisminda kanamay: onleyen hemostatik valf bulunmalidir.

11- Kollajen, sistemin iizerinde hazir bulunmalidir. Disaridan kollajen enjekte etmek gerekmemelidir.

12- Sistemde bulunan kollajen, 1sidan etkilendigi igin paketin iizerinde kollajenin durumunu belirten 1s1

indikatdrii ve steril tarihi bulunmalidir,

13- Uriin yetkilisi, sistemi kullanacak olan uzmani en az 5 uygulamada asiste etmelidir.

14-Sistem, CE-MDR belgesine sahip olmalidir.

|
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75-1066 SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, HIDROFILIK
TEKNIK SAARTNAMESI

1. GuidingSheath65 cmve 90 cm olmalidir.

2. GuidingSheath 5F, 6F, 7F ve 8F olmalidir,

3. GuidingSheath, 0,038 inchguidewire ile uyumlu olmalidir.

4. GuidingSheath’in ig ¢ap1 5F igin 0.076ing, 6F igin 0,087 ing, 7F igin 0,100 ing, 8F igin 0.114 ing

olmalidir.

. GuidingSheath6F,7F ve 8F 65cm igin Straight ug sekilli olmalidir.

. GuidingSheathSF,6F,7F 90cm igin Multipurpose ve Straight ug sekilli, 8F 90cm igin Straight ug

sekilli olmalidir.

7. GuidingSheath’in en ig¢ kismi PTFE, orta tabakas: paslanmaz gelik ve en dig kismi naylon ve
hidrofilik kapli olmalidir (distalden35 cmlik kismi hidrofilik, geri kalan 30 cm’lik kism1 naylon
olmalidir)

8. GuidingSheath’indistal kisminda goriinlirligii arttirmak igin altin bir marker bulunmalidir.

9. GuidingSheath’in diisiik penetrasyon direnci ve kolay girisi i¢in telden dilatore ve
dilatdrdensheathe diizgiin bir gegis olmalidur.

10. GuidingSheath, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek
olmalidir.

N n

11.GuidingSheath, yapisindan dolayi giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

12. RenalGuidingSheath’in 6zel olarak dizayn edilmis u¢ kismi damar travmasini
minimalize etmelidir.

13 GuidingSheath’in valf kisminda bulunan crosscutdizayni aletlerin kolay gegisine izin
vermelidir ve girigim sirasinda kanin geri kagigini engellemelidir.

14. GuidingSheath’indilatérii yerine kilitlenmelidir. GuidingSheath’in valfi seffaf olmal ve
olast hava kabarciklarini gérmeyi saglamalidir,

15. GuidingSheath, tekli paketler haline olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde

belirtilmelidir.

¢.Dr. Sfileyman BAKDIK
Girisimsel Radyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)




76- GR1034 INTRAKRANIYAL ANEVRIZMA iCIN BOYUN MODELLEME
BALONU TEKNIiK SARTNAMESI

i RS e

6

Balon tek limenli olmalidir.

Balonun compliant ve super compliant olmak {izere iki farkl: tipi olmalidir.

Balon 014” mikro klavuz tel uyumlu olmalidir.

Balonun katater safti proksimalden distale degisen sertlik ve esneklige sahip olmalidir.
Balon kateter safti tapered bir yapiya sahip olmalidir. Compliant ve super compliant tipler ve
tiim Slgiiler igin balon kateter safti proksimalde 2.8F, distalde ise 2.7F olmalidir.

Balon kateter saft1 i¢ limeni proksimalde 0.026”, distalde 0.022”, kateter ucunda ise

0.014” genisliginde olmalidir.

7.
8.

2.

10.
11.

12

13

15

18.

19,

Balon kateter saftinin distali hidrofilik kapli olmaldir.

Balon kateter safti braided (gelik 6rgiilii) olmali ve bu braided orgii proksimalden distaleazalan
bir yogunluk géstermelidir.

Hastanin maruz kalacag radyasyon siiresini azaltmak amaciyla balon uzunluklarina bagliolarak
balon kateterinin distal ucundan 91 - 94 ¢m uzaklikta fluoro saver marker bulunmalidir.

Balon infiizyon liimeni 0.018” genisliginde ve nitinol yapida olmalidir.

Balon distalinde ve proksimalinde 2 adet marker bulunmalidir.

. Balon materyali compliant tip igin 40A Chronoprene, super compliant tip i¢in 25AChronoprene

olmalidir.

- Balon dis yiizeyi kayganligi arttirmak igin silikon kapli olmalidur.
14.

Balon Kateterinin ig liimeni siirtiinmeyi azaltici PTFE madde kapli olmalidir.

- Balonun distalinde 3.25mm uzunlugunda atravmatik ug bulunmalidir,
16.
17.

Balon kateter saftinin hubi seffaf olmalidir,

Compliant balon tipinde ¢ap segenekleri 3mm, 4mm ve Smm, uzunluk segenekleri ise 10mm—
30mm arasinda olmalidir.

Super Compliant balon tipinde ¢ap segenekleri 3mm, 4mm ve 7mm, uzunluk segenekleri iseSmm
— 15mm arasinda olmalidir.

Tiim balonlar tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

20. Son kullanma tarihi {iretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmalidur.

Dog.Dr.Bekir TURGUT
Girigimsel Radyoloji Departmani

Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi)

isimsel Radyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)



77-GR1094 KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI, 014”-018”, REKANALIZASYON AMACLI
TEKNIiK SARTNAMESi

1.

2

3

8.

9.

Kilavuz tellerde, 6zellikle kalsifik, tortiiysz ve kronik total okliizyonlari gegmek igin
tasarlanmig, ug ve saft segenekleri olmalidir,

Kilavuz tellerde, sorunsuz tagima ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parca gekirdek tel iizerine
dizayn edilmis segenekler olmalidir,

[tme kuvvetinin safttan uca aktariimasini kolaylastirmak igin dengeli bir destek mili olan tel
secenekleri olmalidir.

Kilavuz tellerde, 1:1tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir a¢1 ile subintima dokudan
intimaya istenilen noktada diisme kabiliyetine sahip segenekler olmalidir.

Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden 6nce, penetrasyonu, torku ve
destegi maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin basladig1 ug kismina bir koil daha
implant edilmis segenekleri olmalidir.

Girigimsel periferik islemlerde, lezyonun durumuna gore 1-40 gf. Arasinda ug agirlik
segenekleri olmalidir.

Kilavuz tellerde, yiiksek penetrasyon igin konik ve emniyetli yonlendirme/tork igin diiz ug
segenekleri olmalidir.

Kilavuz tel uglarinda, izlenebilirligi artiran ve tortily6z damar yapisinda saglikh lgiimler
almay1 kolaylagtiran 3-17 cm uzunluklarinda degisen radyopak ug segenekleri olmalidir,
Hidrofilik ve polimer kapl segenekleri olmalidir.

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

11.

Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

12.0,014” ve 0,018” ¢ap segenekleri olmalidr.
78-GR1188 KORUYUCU FILTRE TEKNIiK SARTNAMES]

1.
2.

3.
4.

10.

Epr1 koruyucu filtre, 3.2f crossing profile ve 4.3 retrievalprofile’a sahip olmalidir.

Ep1 koruyucu filtre, 190cm uzunlugunda olmal ve 0.014 ing paslanmaz gelik kilavuz tele sahip
olmalidir. Telin ug kismi 30mm uzunlugunda radyopakspringcoil 6zellikte olmalidir.

Ep1 koruyucu filtre’nin kilavuz teli 1:1 torquability 6zelligine sahip olmalidir,

Ep1 kroyucu filtre, filtre kism1 poliiiretandan tiretilmis, 1.5cm uzunlugunda olmalidr,

Ep1 koruyucu filtre, bir tarafinda filtrewire diger tarafinda deliverysheat’inyanisira 1 adet
torquing mekanizmasi ve 2 adet peel-awaysheet’den olusan aksesuarlar: ile birlikte komple bir
set olarak sunulmalidur,

Ep1 koruyucu filtre’ninloop kismi nitinol olmali bu sayede milkkemmel radiopacity
saglanmalidir.

Ep1 koruyucu filtre, 80-110 micronpore gegirebilme ozelligine sahip olmali; bu sayede pihtilar:
toplarken kanin rahat gegisine olanak saglamalidir.

Epi koruyucu filtre, 3.5-5.5 mm ¢apinadki tiim damarlara uygun olacak tek bir boya sahip
olmahdir.

Ep1 koruyucu filtre, periferik vaskiiler sistemde, carotid arterde ve koroner arterde stent ve
anjioplasti uygulamalarinda, ve saphenousvein graft islemlerinde kilavuz tel ve emboli
koruyucu sistem olarak kullanima uygun olmalidir.

Ep1 koruyucu fj re)\dispbsable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir

A AKDIK ™
irigipasel Kadyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)



79-GR1136 STENT KENDILIGINDEN ACILAN MONORAIL NiTINAL KAROTID

TEKNIK SARTNAMESI

1. Self expanding ve monorail 6zellikte olmalidir.

2. Stentin kusursuz yerlestirilebilmesi igin optimal radiopacitye sahip olmalidir. Stentin delivery
sistemi lizerinde 3 adet radiopaque marker bulunmalidir. 3. Tubular mesh orgiilli tasarima
sahip olup, 6rgii agis1 140 Cc olmalidir,

4. Monorail sistem igin 0.014” kilavuz tel iizerinden tasinabilir 5zellikte olmalidr.

Yanlis yerlesimi ya da stentin kaybolmasini énleyici koruyucu outersheat’e sahip olmalidir.

5.

6.
T

8.

9.
-5mm da
-7mm da

Tortuousanatomy igin de rahatlikla kullanilabilecek kink olmayan yilksek esnek yapiya sahip
olmalidir.

Kullanilabilir delivery sistemin uzunlugu 135 cm olmalidir.

Repositioanable (yer degistirilebilir 6zellikte) olmalidir. Paslanmaz ¢elik tiibiin iizerinde siyah
bir marker bulunmali bu sayede wallstentin agildiktan sonra bile tekrar kapanarak, yer
degistirebilme zelligi bulunmalidir.

Materyali biomedikal dft (drawnfilledtubing) kaplama monofilament wire olmalidir.

Tam olarak agildiginda, 6-8-10 mm g¢apinda olmalidir. Damar i¢i uygulamada ise:
marda 30mm; uzunlugunda,
marda 30-40-50 mm uzunlugunda,

-9mm damarda ve 30-40-50 mm uzunlugunda olmalidir,

10.

Disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

80- GR1026 KATETER MIKRO PERIFERIK ORGULU TEKNIK SARTNAMESI

1.

2
;

© %N o s

11

12.

Hi-flo mikro kateter koil hari¢ diger embolik maddeleri gondermek igin perifer vaskiiler amagli
kullanima uygun olmalidur.

Mikro kateterproksimalden distale degismez 0.027"* i¢ kateter gapina (1.d) sahip olmalidir,
Mikro kateter 2.8f distal dis kateter ¢apina (0.d) sahip olmalidir. Dig ¢ap proksimalde
maksimum 3 f olmalidir.

Mikro kateter azami 0.021” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

0.038” diagnostik kateter ile kullanima uygun olmalidir:

Mikro kateterin kullanim uzunlugu 130cm olmalidir.

Mikro kateter nitinol olmaldur.

Mikro kateter yiiksek derecede yonlendirilebilir szellikte olmalidir.

Mikro kateterin distal kismi daha yusumak ve esnek yapida, proksimali daha sert olmali ve
itilebilirligi yiiksek olmalidir.

. Mikro kateterin bern ve diiz uglu segenekleri olmalidir. Diiz uglu olan modelin ucu

sekillendirilebilir olmali ve paketin iginden ¢ikan steam sekillendirme mandren aksesuari ile
istenilen sekilde biikiilebilmelidir.

- Mikro kateterin dis1, damarlarin iginde daha rahat hareket edebilsin diye hidrofilik kaplamali

olmalidir.
Mikro kateter nitinol hipotiip ve braided ( fiber ve platinum orgiilii vortec plus dizayni) dolgu
kombinasyonu sayesinde kendi sinifinda en yiiksek akim oranlarina sahip olmalidir. Bu sayede
mikrokateter, 1200psi maksimum dinamik basinca dayanikli olmali ve bu basingta 6.3 ml/s
akim oranina gahip olmalidir.

Dog.Dr.Bekif TURGU
Girigimsel l#ady sloji Departmant
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13. Mikro kateterin hub’1 seffaf olmali ve iginden génderilen malzemelerin durumunu kolaylikla

kontrol edebilme imkan1 vermelidir.

14. Mikro kateter ayni steril paket iginde .018” ve 165 cmtransend kilavuz tel ile yiiklii sistem

seklinde olmalidir.

15. Mikro kateter sistemi, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

81-GR1121 PVA EMBOLIZASYON PARTIKULLERI TEKNiK SARTNAMESI

1.
2.

3.

4.
5

Pva partikiilleri, polivinil alkolden yapilmis olmalidir.

Pva partikiilleri sikistirilabilme 6zelligi sayesinde kiigiik gapli kateterler iginden kolaylikla
gonderilebilmelidir.

Pva partikiilleri degisik olgiilere sahip olmalidir. 45-150, 150-250, 250-355, 355-500, 500-710
710-1000 ve 1000-1180 mikro mikron 8lgiilerinde olmalidir.

Pva partikiilleri, ikili ve besli paketler halinde sunulmalidir.

Pva partikiilleri., disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidr.

3

82-GR1134 NITINOL SELF EXPANDABLE STENT (KENDILiGINDEN ACILAN)
TEKNiK SARTNAMESI

11

13.

Stent, pta ve standart vaskiiler stentlerin yetersiz kaldig1 kasik ve diz bolgesi gibi hareketli
damarlardaki darlik veya okliizyonlarin tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.
Stent siiper elastik 6zel nitinol bir materyal ile ¢ok yiiksek radyal giice sahip olmali, burkulma,
sikistirma ve kirilmalara kars1 asir1 direngli olmali, hareketli asiritortiydz damarlarda dahil
uyum ve yilksek performans gostermeli, tiibular liimen yapisina daimi korumali olmalidir
Stent yerlestirme esnasinda hareket etmemeli, ziplama yapmamali ve kisalmamalidir.
Stent’ninkullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 130cm alternatiflerinde olmalidir.

Stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden taginabilmelidir.

Stent shaftinin proksimal kisminda stenti tutmaya ve agmaya yarayan ergonomik tasarlanmis
tutgag “handle” olmalidir. Bu tutgag sayesinde kontrollii ve asamali olarak acilabilmelidir.
Segenekli olarak iki ayri agma mekanizmasi olmalidir; istege bagli olarak parmak ile gevirmeli
agma mekanizmasi ve / veya bir kerede gekerek agma mekanizmasi kullanilabilmelidir.

Stent tamamen agildiginda 5Smm’den 8mm’e kadar ¢ap ve 20mm - 200mm uzunluk
alternatiflerine sahip olmalidir. Her istenen gapta en az 9 uzunluk segenegi olmahdir.

Stent tiim ¢ap ve uzunluklari igin 6f sheath ile uyumlu olmalidir.

- Stent, dual hiicre yapis (distal ve proximal kapali, gbvde boyunca agik hiicre) sayesinde

flexibilitesinden 6diin vermeden yiiksek radialforce’a ulasabilmedir.

- Stent’in her bir ucunda 4’er adet tantalum malzemeden iiretilmis radiopakmarkirlari olmalidir.
12,

Stent’nin kateter ucu uzun ve inceltilmis bir tasarima sahip olmali; bu sayede atraumatic bir ug
saglanmalidir.bu ug radiogpak 6zellik tasimalidir.

Stent, dispoable ve kullajiima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

Dog¢.Dr.Bekir TURGU
Girigsimsel Radyoloji

Ogretim Uyes{ (Birint /Temsilcisi) Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)




83-GR 1108 EMBOLIZAN KOIL TEKNIK SARTNAMESI

1.

2.

3.
4.

Uzerleri sentetik elyaftan(fibered) yapilms tilylerle kaplive bu tiiyler embolize edilmek istenen
yerin siiratli trombozunu saglamalidir.

Bu coillar paketlerinde introducera yiiklii sekilde ¢tkmali ve itme teli sayesinde mikrokatetere
yiiklenebilmelidir.

Koiller, tekli paketler halinde sunulmalidir,
Koiller’in élgiileri:
a. Kiigiik gap1: 2mm, biyiik ¢api: 3mm
b. Kiigiik gapr: 2mm, biiyiik ¢api: 4mm
¢. Kiigiik gap1: 2mm, biiyiik ¢ap1: Smm
d. Kiigiik gap1: 2mm, bilyiik ¢ap1: 6mm olmalidir.
Koiller, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

84-GR1142 OTW COVERED STENT TEKNIK SARTNAMESi
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11.
12,

13.
14.
15.

Stent bir balona yiiklii olarak paketlenmis( balon expandable) olmalidir.

Stent tagima sistemi, over the wire olmalidir,

Stent 3161 gelik'den mamiil olmalidir.

Stentin strut kalinlig1 0,178 mm olmalidur.

Stent iistii ve stentin i¢i ptfe den mamiil film-cast teknolojisi ile greft kapl olmalidir.

Stent agilirken, “dog bone” 6zelligi gosterip; distal embolizasyonu minimize etmelidir.

Sistem 7f introducer ile kullanilabilmelidir,

Stentin balon materyali non-compliant olmalidir.

Stentin ptfe porozitesi 100-120 mikron olmahdir.

Stentin balonu nominal ¢apina 8 atm’de ulagmalidir. Stent balonunun rated burst pressure’s 12
atm olmahdir.

Stentin iki ucunda floroskopi altinda gériinmesini saglayan altin kaplama marker1 olmalidir.
Stentin ¢aplari Smm,6mm,7mm,8mm,9mm,10mm olmalidir. Istenildigi taktirde; tiim ¢aplar igin
¢apt daha genis bir balon ile stent gaplari12mm'e kadar ¢ikabilmelidir.

Stent boylari ise;16mm,22mm,38mm,59mm segenekleri olmalidir.

Sistemin kateter uzunlugu segenekleri 80cm veya 120 cm olmalidir.

Stent, etilenoksit ile steril edilmis olmalidir.

Dog.Dr.Bekir TURGUT
Girigimsel Radyolgji Depa

Ogretim Uyesi (Bjrim }(ﬁ




85-GR 1015 OTW VE MONORAIL BALON KATETERI TEKNIiK SARTNAMESI

1.
2.

3.

b

9.

10.
11.

12.

Balon kateteri, over-the-wire ve monorail olmak iizere her iki sisteme de sahip olmalidir.
Balon kateterinin over-the-wire sistemleri 40, 80, 90, 135 ve 150cm saft uzunluklarina sahip
olmalidir.

Balon kateteri, otw igin 1.5-10mm arasi balon ¢apina ve 2-15 ¢m balon uzunluk alternatiflerine
sahip olmalidir.

Balon kateteri, monorail sistem igin ise 1.5-8mm (1/2cm &lgii artign) arasi balon ¢apina ve 1-15
cm balon uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

Balon kateteri hem .014” kilavuz tel hem de .018” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Balon kateteri’nin balonu pebax malzemesinden iiretilmis ve hidrofilik bioslide malzemesi ile
kapli olmalidir. Boylece her anatomide kolaylikla ilerlerken, gizilme ve delinmeyi
engellemelidir.

Balon kateteri’nin tip uzunlugu 6.5mm’den kisa olmali, balon ve kateter birlesme noktas: trak
tip laser teknolojisi ile iiretilmis olmali ve baglanti izi olmamalidir. Béylelikle kilavuz telin
tizerinde kolaylikla itilebilmeli ve en dar lezyonlardan bile en az siirtinme ile gecebilmelidir.
Balon kateteri’nin tiim &lgiiler igin nominal basinci 6 atm olmalidir. Rbp ise 7mm’e kadar olan
balonlar igin 14 atm, 8mm igin 12 atm ve daha bilyiik balonlar i¢in 10 atm olmahdir.

Balon kateteri’nin 80cm saft uzunlugunda 2 adet (50 ve 60 cm’de) ve 135cm saft uzunlugunda 2
adet (90 ve 100cm’de) ¢ikis markerlari bulunmalidir.

Balon Kateterinin lezyondan gegis profili max. 0.022” olmalidur.

Balon kateterinin 8x40mm’e kadar olan tiim &lgiileri (8x40mm dahil) 4f introducersheath ile
tstii tiim Slgiiler 5f introducersheath ile uyumlu olmalidir.

Balon kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidr.

86-GR1132 NITINOL SELF EXPANDABLE (KENDILiGINDEN ACILAN)TEKNIK
SARTNAMESI

1.

2,
3
4.

o

. Stent, dispoable ve kull

Stent, periferal vaskiiler uygulamalarda kullanilmak iizere nitinol malzemeden tiretilmis ve self-
expandable (kendiliginden agilan) 6zellikte olmalidir.

Stent’ninkullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 120cm alternatiflerinde olmalidir

Stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden taginabilmelidir.

Stent shaftinin proksimal kisminda stenti tutmaya ve agmaya yarayan ergonomik tasarlanmig
tutgag “handle” olmalidir. Bu tutgag sayesinde kontrollii ve agamali olarak agilabilmelidir.
Stent tamamen agildiginda Smm’den 14mm’e kadar ¢ap 20-120mm uzunluk alternatiflerine
sahip genis bir yelpazeye sahip olmalidir.

Stent tiim ¢ap ve uzunluklari igin 6f sheath ile uyumlu olmahdir.

Stent mikro, orta ve makro olmak iizere 3 degisik boyutlu elemanlardan olusan tandem
mimarisinde, orta kismi agik hiicreli “open-cell” ve ug kisimlari kapal1 hiicreli “closedcell” bir
yapiya sahip olmalidir.

Stent’in her bir ucunda 5-7mm gapli olanlari igin 4 adet, 8-14mm ¢apli olanlari iginse 5 adet
olmak iizere tantalum/Mmalzemeden iiretilmis markirlar1 olmalidir.

Stent’nin kateter ucp uzun've inceltilmis bir tasarima sahip olmal; bu sayede atraumatic bir ug
saglanmalidir.

ima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

gretim {iyesi (Birim Temsilcisi)




87-GR1131VASKULER STENT TEKNIK SARTNAMESI
1. Venoz stent, periferal vaskiiler uygulamalarda kullaniimak iizere self-expanding (kendi kendine
agilan) dzellikte olmalidir.
2. Vendz stent, girisimsel islem sirasinda %87’ye kadar agildiktan sonra bile kapatilarak
(reconstrainability) yeniden konumlandirilabilmedir.
Vendz stent, tips, trankebrosial ve bilier stent uygulamlari igin tercih edilmelidir.
Vendz stent’nin kullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 135¢m alternatiflerinde olmalidir
Vendz stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden taginabilmelidir.
6. Venoz stentin stent tasarimi orgiilii tel yapida olmali ve oOrgii agis1 135-145 olmalidir.
Bu sayede stent, yerlestirildikten sonra siirekli yiiksek radyal giig saglamalidir.
7. Venoz stent, 3 adet marker’a sahip olmalidr.
8. Venoz stent tamamen agildiginda 5mm’den 24mm’e kadar ¢ap alternatiflerine sahip olacak genis
bir yelpazeye sahip olmalidir:
a. 5Smm ¢ap i¢in 20mm, 40mm, 55mm ve 80 mm uzunluk;
b. 6mm ¢ap igin 20mm, 45mm, 60mm ve 90 mm uzunluk;
¢c. 7mm, 12mm, 14mm ve 16mm ¢ap igin 20mm, 40mm, 60mm ve 90mm uzunluk;
d. 8mm gap i¢in 20mm, 40mm, 60mm ve 80mm uzunluk;
€. 10mm gap igin 20mm, 42mm, 68mm ve 94mm uzunluk;
Olgiilerine sahip olmalidir,
9. Venéz stentin kateter ucu uzun ve inceltilmis bir tasarima sahip olmali; bu sayede atraumatic bir
ug saglanmalidir,
10. Stent, dis gekirdegi elgiloy ve ig gekirdegi tantalum malzemesinden iiretilmis gelik olmalidir.
11. Venoz stent, dispoable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

v W

88-GR1006 0,035” BALON KATETERI TEKNIK SARTNAMESI
1.0,035” balon kateteri vaskiiler ve non-vaskiiler  darliklarin tedavisi
i¢in kullanilabilmelidir.

2.0,035” balon kateteri 0.035” gapindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

3.0,035” balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatsig: igin tapered ve
atraumatic tipte dizayn edilmis olmalidir.

4.0,035” balon kateteri 3-12 mm ¢ap segenekleri bulunmalidir. 3-8 mm ¢apl balonlar igin 20-200 mm
uzunluk ve 9-12 mm balonlar ig¢in 20 — 80 mm uzunluk segeneklerine sahip olmalidir.

50,035” balon kateterininlezyon giris (tip entry) profili 0,040” olmalidir.

6. 0,035” balon kateterininsheathcompatibilitesi 7mm x 200 mm ¢apa kadar en ¢ok 5 fr; 10mm x 80 mm
¢apa kadar en gok 6 fr; 12 mm ¢apli balonlar igin en gok 7 fr olmalidr.

7.0,035” balon kateteri iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker bulunmalidir.
8. 0,035” balon kateterininmaximumratedburst basinci 6 mm’ye kadar ¢ap olan balonlarda maximum 24
atm, 7-8 mm g¢agh balonlarda imum 20 atm, 9 mm gapli balonlarda maximum 18 atm ve 10-12 mm
¢apli balonlarda maximum 14/atm glmalidir,
9. 0,035” balon kateteri 40 ¢m, 80 ¢m ve 135 cm saft uzunlugu segenekleri sunmalidir.

10. Malzemeler tekli steri} paketletde olmali ve paketlerin iizerinde uluslararast standardlara uygun 6l¢iileri,
kod ve lot numaralari ile 5on kulfanma tarihi belirtilmelidir.

epartmani

set'Radyoloji Departmani
Ogretim Uy irim Temsilcisi)

retim diyesi (Birim Temsilcisi)




89-GR1007 BALON KATETERI( BUYUK CAPLI DAMARLAR ICiN )TEKNiK
SARTNAMESI

1.Balon kateteri, noncompliant olmalidir.

2.Balon kateteri, teknolojik olarak gok ilerlemis co-extruded materyalden iiretilmelidir.

3.Balon kateteri, 5.8f kateter saftina sahip olmali; bu sayede giivenlik, dayanikhilik ve diisiik profil
ozelligi saglamalidir.

4.Balon kateteri, 5-8 atm basinca kadar kullanilabilmelidir.

5.Balon kateteri, quadra-fold teknolojisiyle saft etrafinda sik1 bir sekilde sarili olmalidir; bu sayede bir gok
kere balonu sisirip séndiirmek miimkiin kilinmahdir.

6.Balon kateteri, genis damarlarda ve esophageal uygulamalarda kullanilabilmelidir.

7.Balon kateteri, 7-8f introducersheat ile kullanilmalidir,

8.Balon kateteri:

12 mm gap igin 2-4 cm balon uzunlugu ve 75-120 cm kulanilabilir uzunluk,
12 mm gap igin 6 cm balon uzunlugu ve 75 cm kulanilabilir uzunluk,

14 mm gap igin 2-4 cm balon uzunlugu ve 75-120 cm kulanilabilir

e op

uzunluk,

14 mm gap igin 6 cm balon uzunlugu ve 120 cm kulanilabilir uzunluk,

16 mm ¢ap igin 2-4 cm balon uzunlugu ve 75-120 cm kulanilabilir uzunluk,
16 mm ¢ap igin 6 cm balon uzunlugu ve 75 cm kulamilabilir uzunluk,

18 mm gap igin 2-4 cm balon uzunlugu ve 75-120 cm kullanilabilir uzunluk,
18 mm gap i¢in 6 cm balon uzunlugu ve 75 cm kulanilabilir uzunluk,
9.Balon kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

50 o A

90-GR2035 KONTROLLU AYRILABILEN FiBER KOIL TEKNIK SARTNAMESI
1. 0,035 kontrollii fiber koillerincube, 2d helikal ve diamond konfigiirasyon segenekleri olmalidir.
2. Embolize edilmek istenen yerin siiratli trombozunu saglamak igin iizerleri sentetik
elyaftan(dacronfibered) yapilmis tilylerle kapli olmalidir.
3. Koiller mikro kateterin diginda iken tekrar pozisyonlandirma igin geri gekilebilmeli ve
istenildiginde kontrollii bir sekilde mekanik olarak ayrilmalidir.
4. Ayrica itme teline ihtiyag duymadan kendi teli sayesinde mikrokatetere yiiklenilebilmelidir.

Koiller, tek’li paketler halinde sunulmalidir.

6. Koiller’in &lgiileri: cube gekle sahip koiller igin: 4mm - 20 mm arasinda ¢ap ve 6cm — 40 cm
uzunluk; 2d helical olanlar igin: 3mm - 18mm arasinda ¢ap ve 4 cm — 40 cm arasinda uzunluk;
diamond (elmas) sekilli olanlar igin 4mm — 12mm arasinda ¢ap ve 4,5 cm — 30 ¢cm uzunluk
segenekleri olmalidir. -~

7. Koiller, disposable vg'kul

@

/

nima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

< Sitleyman BAKDIK
irigimsel Radyoloji Departmani
Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)



91-GR 1130 BALON EXPANDABLE RENAL STENT TEKNiK SARTNAMESI

L.

. .018 ing kilavuz tel iizerinden tasinabilmelidir,

oo

Renal uygulamalarda kullanilmak iizere balon-expandable (balonla agilan) 6zellikte olmalidir.

Mikro ve makro elementlerden olugan benzersiz tandem yapisi sayesinde siirekli radyal giig
saglarken, stent safti esneklik olmali ve rahatlikla istenen yere tagmabilmelidir.
Balonu monorail sistemle ¢aligmali, bu sayede tek kisinin kolayca kullanimina olanak
vermelidir.
Balonu stentin baslangig ve bitis noktalarindan maksimum 0.5mm tagmalidir.
Stent:
a. 4,5 ve 7mm ¢ap ig¢in 15 mm ve 19mm;
b. 6 mm ¢ap igin 14mm ve 18mm uzunlugunda olmaldir.
Sheath uyumlulugu 4, 5 ve 6mm igin 5f; 7mm igin 6f olmalidir.

. Guiding kateter uyumlulugu 4, 5 ve 6mm igin 6f, 7mm igin 7f olmalidir.
. Balonunun rated burst basinc1 14 atm’ye kadar ¢ikabilmelidir.Express sd, dispoable ve

kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

92-GR1129 BALON EXPANDABLE VASKULER STENT TEKNIiK SARTNAMESI

1.

2.

T Oy 0

10.
11.

Periferal vaskiiler uygulamalarda kullanilmak iizere balon-expandable (balonla agilan) ézellikte
olmalidir.

Kateteri, nominal basingta 8-37mm stent gap1 dahil olmak iizere 6fintroducer ile; 857, 9mm ve
10mm gap igin ise igin 7f introducer ile galismahdir.

Mikro ve makro elementlerden olusan benzersiz tandem yapisi sayesinde siirekli radyal giig
saglarken, stent safti esneklik olmali ve rahatlikla istenen yere tasinabilmelidir.

Kullanilabilr saft uzunlugu 75 cm ve 135¢m alternatiflerinde olmalidir.

0.035 ing kilavuz tel iizerinden tasinabilmelidir,

Stent materyali paslanmaz ¢elik olmalidir.

Stent:
a. 6mm, 7mm ve 8mm ¢ap igin 17mm, 37mm, ve 57mm uzunluk;
b. 9mm ve 10mm ¢ap i¢in 25mm, 37mm, ve 57mm uzunluk; Olgiilerine sahip
olmalidir.
Balonu ise:
a. 6, 7 ve 8mm igin 20, 40 ve 60mm uzunlugunda,
b. 9 ve 10 mm balon ¢ap1 igin ise 30, 40 ve 60 mm uzunlugunda olmalidir.

Maksimum stent ¢ap1 6, 7 ve 8mm i¢in 9mm; 9 ve 10mm igin ise 11mm’ye kadar
¢ikabilmelidir.

Balonunun rated burst b
Dispoable ve kullan:

12 atm’ye kadar ¢ikabilmelidir.
hazir/steril ambalajinda sunulmalidir,

Dog.Dr.Bekir
Girigimsel Rady
Ogretim Uyesi (Birim Temsilcisi)

7" Qpretim tiyesi (Birim Temsilcisi)



93-GR- KR 1086 HIDROFILIK 0,014 GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMES]

1

2.
3.
4,

~J

. Guide wire ¢ekirdek telin aligimi nitinol olmalidir,

Diiz ve J uclu modelleri bulunmalidir,

185 ve 300 cm uzunluklarinda segenekleri olmalidir.

Distal ig teli gevreleyen ICE hidrofilik kaplama ile kaplanmis 30cm lik radyopak polimer kovana
sahip olmalidir.

. Proksimal markerlar sirasiyla en az 90cm veya 100cm uzunlugunda birakiel veya femoral kivaluz

tellerle uyumlu olmalidir.,

. Light Support ve Moderate Support segenekleri olmalidir.
. Polimer tipli olmalidir.
. Guide wire’in distal tarafinda, 25 ila 40 cm arasi uzunlukta béliimii guide wire hafizasini

destekleyici nitinol kaplama olmahidir.

94-GR1013 MONORAIL BALON KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Balon kateteri, monorail sisteme sahip olmalidir.

2. Balon kateteri, 90 ve 150 cm saft uzunluklarina sahip olmalidir,

3. Balon kateteri, 1.5, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5, 5, 5.5, 6, 6.5 ve 7mm balon capma ve 1.5, 2 ve 3cm
balon uzunluk alternatiflerine sahip olmahdir,

4. Balon kateteri, 4mm’ye kadar olan balonlar .014” kilavuz tel ile, 4 mm ve daha bilyiik
balonlar .018” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

5. Balon kateteri, 3.5mm’ye kadar (3.5 mm dahil) 1.8f él¢iisiinde olmalidir. 4mm — 5mm arasi
3.1f ve 5.5mm ve iistii i¢in proksimalde 3.1f ve distalde 3.4f 8l¢iisiinde olmalidir.

6. Balon kateteri’nin tiim lgiiler i¢in nominal basinci 6 atm olmalidir, rbp ise 14 atm’ye kadar
¢ikmalidir.

7. Balon kateterinin ug kisminin i¢ liimeni .021” olmalidir.

8. Balon kateterinin 5.5mm kadar olan 6lgiileri 4f introducersheath ile 5.5mm ve iistii tiim
oleiiler 5f introducersheath ile uyumludur. Ayrica 7mm kadar tiim &lgiiler 6£(.064” ve
.067”) guiding kateter ile uyumlu olmalidir. Sadece 7mm olan balonlar 7f (.073”) guiding
katater ile uyumlu olmalidir.

9. Balon kateterinin monorail tel kanali 25cm uzunlugunda olmalidir. Bylece balon indirme
siresi ve katater degisim siiresi kisalmigtir

Dog.Dr.Bekir TURGUT,

&




95-GR1037 DESTEK KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Destek kateteri, tanisal ve girisimsel prosediirler igin kiigiik periferik damarda veya siiper segici
anatomide kullanim igin tasarlanmig olmahdir,

2.2.31, 2.6f, 4.0f segenekleri olmalidir,

3.65cm, 90c¢m, 135cm, 150cm uzunluk segenegi olmalidir,

4.0.014,0.018”, 0.035” guide wire uyumlulugu olmalidir,

5.Diiz ve agil1 ug segenegine sahip olmahdir,

6.Distalde 400 mm hidrofilik kaplama 6zelligi olmalidir,

7.Uriiniin diizgiin yerlestirilmesi igin kaygan ve dayanikli ptfe i¢ astar1 olmalidir, 8.4 radyopak
isaretleyicimarkeri olmalidir, (ugta ve 50, 100, 150 mm'de 4 radyoopak isaretleyicisi olmalidir)
9.Tam boy orgiilii saftolmali , miikemmel tork kontrolii ve proksimal safttan distal uca optimum itme
gecisi saglamahdir,

10.Uriiniin {iretim tarihinden itibaren 3yl miadi olmalidur.

11.Uriin ce sertifikali olmaldir.

96-GR1023 BALONLU KILAVUZ KATETER TEKNIiK SARTNAMESI
1. Balonlu kilavuz kateter peripheral veya norovaskiiler uygulamalarda gegici olarak damar
okliizyonu saglamak amactyla kullaniimalidir.
2. Balonlu kilavuz Katater ¢ift limenli olmalidir.
3. Balonlu kilavuz kateterinin saft: paslanmaz gelik orgiilii (braided) olmalidir.
4. Balonlu kilavuz kateterin distal ucunda bir adet radyopak marker bulunmalidir.
Balonlu kilavuz kateterin balonu kompliant olmalidir.

6. Balonlu kilavuz kateterin balonu silikondan yapilmis olmali ve maksimum sisirme &lgiileri
10mm x 10mm olmalidir.,

wn

7. Balonlu kilavuz kateterin 8f ve 9f olmak iizere ¢ap segenegi olmalidir.
8. Balonlu kilavuz kateterin 80cm ve 95¢m olmak iizere 2 farkli uzunluk segenegi olmalidir.,
9. Balonlu kilavuz kateter i¢ gaplari; 8f igin 0,078, 9f icin 0,085 olmalidir.

tiim cihazlar tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
10. Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmalidir.

Dog¢.Dr.Bekir

Opgretim liyesi (Birim Temsilcisi)



97-GR1096 260 CM VE USTU MIiKRO KILAVUZ TEL TEKNIiK SARTNAMESi

1.Mikro kilavuz tel nitinol ve paslanmaz gelik alagimdan {iretilmigtir. Bu sayede diger malzemelere
gore daha iyi tork verilebilmelidir.

2.Telin distal ucu birgok kere sekillendirilebilir coil yapisindadir.

3.Mikro kilavuz telin proximal ¢ap1 0.012 inch distal ¢ap1 0.010 inch olmalidir. 4.Mikro kilavuz telin
distal 10°cm lik kism1 fluoroskopi altinda net bir sekilde goziikmelidir.

5.Mikro kilavuz telin 300 cm uzunlugunda olmahdir,

6.Mikro kilavuz telin distal 55 cm’lik kismi ice isimli gok kaygan bir hidrofilik polimer malzeme ile
kapli olmahdir. Geriye kalan proksimal saft ise teflon-ptfe kapli olmalidir.

7.Mikro kilavuz telin kutusunun iginden 1 adet torklama kilidi ve 1 adet kilavuz tel introducer’i
¢ikmalidir.

8.Mikro kilavuz tel tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmaldir.

98-GR2014 KOIL EMBOLIZASYONU ICIN HIDROFILIK ORGULU 0.10”
MIKROKATETER TEKNIK SARTNAMESI

1. Micro kateterin proksimal dis ¢ap1 2.4f, distal dig gap1 1.7f ve i¢ ¢ap1 proksimalden distale
degismez iiniform olarak 0.0165 inch olmalidir,

2. Mikro katater 0.016 inch’e kadar biitiin kilavuz tellerle ¢alisabilmelidir.

3. Mikro kataterin saft uzunlugu 150 cm olmahdir. Bunun 142 santimlik b&liimii iiniform sekilde
yavas yavas 2.4f’den 1.7f’e azalmali, distal 6cm si ise 1.7f olmaldir.

4. Mikro kateter braided ve 3kat paslanmaz gelik tel 6rgiilii olmalidir.

5. Mikro kateterin distal 100cm beyin damarlarinin iginde daha rahat hareket edebilsin diye
kayganlig: artiric1 3 kat 6zel hydrolene hidrofilik kapli olmalidir. Proksimaldeki 50 santimlik
béliim hidrofilik kapli olmamalidir ve bdylece doktorun mikrokateterin manipiilasyonunu
kolaylasgtirmalidir.

6. Mikro kataterin i¢ gap1, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin iginden gegisini ve
akigkanligini1 kolaylastirmak igin teflon-ptfe kapli olmalidir.

7. Micro kateterin hub’1 seffaf olmali, bdylece iginden gonderilen embolik malzemelerin
durumunu viziiel olarak kontrol edebilebilmesine izin vermelidir.

8. Mikro kataterin 45 derece, 90 derece, j ve ¢ gibi &nceden sekil verilmis (pre-shaped)
alternatifleri olmalidir.

9. Mikro katerin ucuna buharla gekil verilebilmelidir. Bunun igin gerekli aksesuar buharla sekil
verme teli (steam shaping mandrel) paketin iginden steril olarak ¢ikmalidir.

10. Mikro kateterin iizerinde ayrilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi igin proksimal ve distal
olarak 2(iki) adet fluoroskopi esnasinda gdziiken radiopak marker bulunmalidir. Bu iki marker
arasindaki mesafe 3.00000.5cm olmalidir,

11. Mikro kataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.Son
kullanma tarihi tiretim/arihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir.
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99-GR2021 INTRAKRANIAL ATEROSKLEROZ ANJIOPLASTi BALONU OTW
TEKNIiK SARTNAMESI
1. Intrakraniyal balon kateteri, overthewire sisteme sahip olmalidir.
2. Intrakraniyal balon kateteri, 1.5, 2, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 3.75 4.0 balon capmave9, 15
ve 20mm balon uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.
3. Intrakraniyal balon kateteri 0.014” exchange kilavuz tel ile olmalidir.
4. Intrakraniyal balon kateteri’nin materyali leap/softleap olmali ve balon intracranial
uygulamalara uygun olarak semi-compliant olmalidur.
5. Intrakraniyal balon kateteri’nin lezyon giris profili 0.017” olmalidir ve b&ylece en dar
lezyonlardan bile kolayca gegebilmelidir.
6. Intrakraniyal balon kateteri’nin tiim 8lgiiler igin nominal basinci 6 atm olmalidir, rbp ise
2.25mm ve 3.25mm’ler igin14 atm diger tiim caplet i¢in 12 atm olmalidir.
7. Intrakraniyal balon kateteri’nin balon yiizeyi xtra silikon kapli olmali ve bu sayede lezyon
ulagim ve gegmede maksimum kolaylik saglamalidir.
8. Intrakraniyal balon kateteri’nin distal kismindaki tek marker 90 cm guide kateteri isaret
etmelidir. Proksimal dual marker ise 100cm guide kateteri isaret etmelidir.
9. Intrakraniyal balon kateteri’nin 2.0 — 4.0 uzunluk igin balonu gdsteren ¢ift marker,
1.5mm uzunluklari igin tek marker olmalidir,
10. intrakraniyal balon kateterinin tiim 6lgiileri 6f(.064”) guiding kateter ile olmalidir.
11. Intrakraniyal balon kateterinin distal’i 2.4f, proximali ise 3.2f kalinliginda olmalidir.
12. intrakraniyal balon kateterinin distal shaftibioslide hidrofilik malzeme ile kapli olmalidir,
bdylece en dar lezyonlar bile kolayca gegilebilmelidir.
13. Intrakraniyal balon kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
14. Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 3 y1l, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmalidir.

100-GR2051 KATETER,KILAVUZ ,NOROVASKULER,ORGULU,INTRAKRANIAL DiSTAL
ERISIiM ICiN, DISTAL KISMI FLEXiBLE TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter, intrakranial distal erisim saglamak ve aspirasyon yapmak igin kullanilmaya uygun olmalidir.
2 Kateter norovaskiiler ve perifer islemlerde uygun boyuttaki girisimsel cihazlarin damar igerisinde
gonderilmesinde kullanilabilir.

3.Kateter 0.058, 0.060, 0.068” i¢ ¢ap segeneklerine sahip olmaldir.

4 Kateter distal 5.3f, 5.4f, 6.2f proksimal 5.6f, 6.0f, 6.3 segeneklerine sahip olmaldir.

5.Kateter 0.084” ve iizeri i¢ ¢apa sahip balon guiding kateter iginden galismalidir.

6.Kateter tamamiyle ptfe kapli olmaldir.

7.Kateter safti boyunca nitinol tel ile gegisssiz giiglendirme teknolojisine sahip olmalidir.

8. Kateter 115, 125 ve 132 cm uzunlun segenekleri olmalidir.

9.Kateterin distal 5,14,18 cm’si flexible segeneklerine sahip olmalidir.

10.Kateterin distal kismyfulti-pitch nitinol coilden, proksimal kismi ise paslanmaz gelikten olusmalidir.
11.Kateter paketinin igjfide 1 ‘adet y konnektér, 2 adet peel-away introducer ve 1 adet tuohy- borst valve
with sideport olmalidiy.
12.Kateterin ucu atra

Ogretim Uyesi (Biri F Ogrétim tiyesi (Birim Temsilcisi)




101-GR2014 MiKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1 .Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak i¢in 6rgiilii ve i¢ liimen 6zel ptfe ile kaplanmis olmalidir.

2 Kateterler stent,trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri ile kullanima uyumlu
olmalidir,

3.Kateterlerin distal u¢ bsliimlerinde 2 adet marker bulunmalidir.

4 Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir,

5.Kateterin kullanilabilir uzunluklari 155 cm, 160 cm ve 167 cm olmalidir.dis gaplar 155 cm igin 1.9/2.1f
ve diger uzunluklar igin 1.9f/2.3f olmahdir,

102-OR4146 CERRAHI METAKRILOKSISULFOLAN YAPISTIRICI TEKNIiK OZELLIKLER]
1. Internal (Viicut i¢i) kullanim igin CE belgesine sahip olmalidir.
2. NBCA-MS Komonomer Metakriloksisulfolan igermelidir.
3. Uygulandigi alanda antiseptik bariyer olusturmalidir.
4. Igerisinde bulunan akilli ilag sayesinde uygulanacag: doku ve diger bilesenleri ayirt
edebilmelidir.
Istenildiginde cerrahi igne ile kolayca delinebilmelidir.
6. Polimerizasyon reaksiyonu esnasinda ve sonrasinda 40°C’den fazla 1s1 meydana getirmeyecek
olup dolayzst ile kullanilan doku sathi ve derinliklerinde yanmaya sebebiyet vermemelidir.
7. Girigimsel islemlerde damar igine direk enjekte edilebilmelidir.
8. Damar yapisini bozmamali (nekroz olmamali) sadece uygulandig: alanda reaksiyon
gostermelidir.
9. Uriin boyutu 0,50 ml iiriin igermeli, gastroenteroloji ve girisimsel radyoloji operasyonlarinin
tamaminda kullanilabilmelidir. Bu durum enaz 15 klinik ¢alismalar ile belgelendirilmelidir.
10. Kullamldig alanda hemostaz1 saglayabilmelidir.
11. Islak ortamda etkin olmalidir.
12. Polimerizasyon 1-2 saniye sonra baglamali ve yaklasik 30-45 saniye sonra reaksiyon
tamamlanmalidir.
13. Polimerizasyon sonras: yiiksek gerilime direngli elastik film tabakas1 olusturmali.
14. On hazirlik gerektirmemelidir. Kullanima hazir olmalidir.
15. Sivilara kars: tam gegirmezlik &zelligine sahip olmalidir.
16. Ameliyat sonrasi hizli iyilesme saglamalidir.
17. Endoskopik islemler igin endoskopik sprey aparati olmalidir.
18. Genis yiizeylere uygulama igin sprey aparatina uygun olmalidir.
19. Teklif verecek firma yetkili Distribiitér tarafindan teklif vermeye yetkili yetki belgesine sahip
olmalidir.
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103-GR2051 KATETER, NOROVASKULER, DiSTAL ERIiSiM ICIN, ORGULU, DISTAL
KISMI 6 F VE ALTI, 90 cm VE UZERI TEKNiK SARTNAMESi
1. Girisimsel néroradyolojik iglemlerde, mikrokateter, mikrobalon, nérostent vb.
malzemelere kilavuzluk etmek amaci ile iiretilmis olmalidir.
2. Kateterin dis ¢ap1 5-6F olmalidir.
3. Kateterin uzunlugu 105-135 c¢m arasinda olmalidir,
4. Tork kontrolii, manevra yapma kolayligi ve igindeki malzemeye gereken destegiverebilmek igin
tiim g&vdesi ve hafizas: 8rgiilii telle beslenmis olmalidir.
5. Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttiric1 kaygan &zellikte olmalidir.Dis ylizeyi
distalde damar iginde ilerletilme kolaylig1 igin hareketi arttirici kaygan &zellikte olmalidir.
6. Kateter, diiz ug sekline sahip olmalidr.

- Set igerisinde 1(Bir) adet aspirasyon sondasi,1 (Bir) adet introduser kilif ve 1(Bir) adet

sekillendirme mandreli bulunmalidir.

. Aspirasyon kateteri tek liimenli, esnek, degisken sertlikte bir kateterdir.

9. Distal segment ,damar segimini kolaylastirmak igin buharla sekillendirilebilir veayrica
vaskiilatiirde gezinmeye yardime1 olmak igin hidrofilik bir kaplamaya sahiptir. 10. Kateterin
uglar1 damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamasi igin yuvarlatilmis olmalidir.

11. Floroskopi altinda gériintiileme igin kateterin distal ucunda bir rapyoopak isaretleyici bulunur.

12. Kateter en az 250PSI basinca kadar dayanikli olmalidir.

13. Malzeme steril olmali ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

~]
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104-GR1066 SET INTRADUSER NOROVASKULER ORGULU HIDROFLIK TEKNIK
SARTNAMESI

1.Sistem girisimsel néroradyoloji ve periferik vaskiiler iglemlerde hedef lezyona erigimi saglamalidir,
2.Genis i¢ liimeni sayesinde bir yada birkag girisim malzemesini ayn1 anda kabul edebilmeli,bu sirada
ayni limenden kontrast madde gegisine izin verebilmelidir.

3.Sistem proksimal kisminda luer-lock uyumlu ¢ikisi bulunmali,istege bagh olarak paket iginde
bulunan ara baglantili hemostaz valf veya y-konnektor ile kullanilabilmelidir.

4.Sistemin hub kismi transparan olmali geri kanama bu kisimdan izelenebilmelidir.

5.Sistem zel metal 6rgii sistemiyle giiglendirilmis ve yiiksek destek kapasitesine sahip olurken hem
kateter hemde dilatoriin distal kisimlari damar geperine zarar vermemek amaciyla atravmatik yumusak
formda olmalidir.

6.istege bagl olarak 5-6-7-8F cap segenekleri 45-65-90-120cm uzunluk segenekleri bulunmalidir.

leyman
1 Radyoloji Departmani
gretim lyesi (Birim Temsilcisi)




105-GR1151 WALLFLEX BiLIARY TRANSHEPATIK STENT NONVASKULER
TEKNIiK SARTNAMESI

1.
2.

3.

wn

© o

11.
12.

13.

14,
15,

16.

17

Stent, transhepatic kullanim igin self expanding 6zellikte olmalidir.

Stent, malin darliklarda palyatif amagli, tam kaph ve ¢ikarilabilir olan modeli ise benin
darliklarda tedavi amagh kullanilabilmelidir.

Stent platinol tel yapisina gore iiretilmis olmali ve kivrimli anatomilere yerlesimde kolaylik
saglamalidir.

. Stent platinol tel yapis1 ve tiim gévdesi boyunca gelistirilmis radyoopak 6zelligi sayesinde

islemde goriintii kolaylig1 saglamalidir.

. Stentin yine platinol yapisi sayesinde radyal giicii kuvvetli olmali, baskiya direngliolmalidir.
. Stentin tam kapli, kismi kapl ve kapsiz olmak iizere ii¢ ayr1 modeli olmalidir7. Kaplamali olan

modelleri Permalume ile kapl olmali ve stentin igine dogru doku biiylimesini engellemelidir.
Tam kapli olan stentler ¢ikarilabilir 6zellikte olmahdir,
Tam ve kismi kapli stentler entegre edilmis geri alma loop una sahip olmalidir.
. Stentin kaymay1 ve doku travmasini 8nlemek igin distal ve proksimal uglarinda ganakkisimlari
olmalidir.
Stent kapali hiicre yapisi sayesinde stentin igine dogru doku bilyiimesini engellemelidir.
i¢ ve dis kateterlerden olugan ko-aksiyel yerlestirme sistemi sayesinde kontrollii ve kolay
yerlesime imkan vermelidir.
Kateterler iizerinde toplam dért adet radyopak marker bulunmalidir; ig kateter iizerinde
bulunan iki adet marker stentin baglangig ve bitis noktalarin1 géstermelidir.
Dis kateter iizerinde hareket eden marker stentin ne kadarlik kisminin agildigini géstermelidir.
I¢ kateter iizerinde geri doniis limit marker’1 olmali ve stent bu marker’a kadar olan%80’lik
kismina kadar agildiginda geri toplanabilme ve yer degistirme 6zelligine sahip olmalidir.
Stent, tam ve kismi kapli modellerde; 8mm ¢apta ve 60-80 mm uzunlugunda ya da 10 mm

¢apta ve 40-60-80 mm uzunlugunda olmahdir. Kapsiz modellerde; 8mm ve 10 mm gaplarda ve
40-60-80-100 mm uzunlugunda olmalidir.

Tam kaph modelde kaplama tiim stent boyunca, kismi kapli stentlerde ise 40mmuzunlugundaki
stent igin 28mm, 60 mm igin 48 mm ve 80 mm igin 68 mm kaplama olmalidir.

18. Kateter kapsiz modelde 8F kapli ve kismi kapli modellerde ise 8.5F kalinliginda olmalidir.
19. Kateter 9F yerlestirme kilifi iginden yerlestirilebilmedir.
20. Kateter galigma uzunlugu 75 cm. olmahdir.

21. Kateter iginden .035’1j

22,

ilavuz tel gegebilmelidir.
llanima hazir steril ambalajinda sunulmalid
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106-GR1150 WALLFLEX BiLiARY TRANSHEPATIK STENT NONVASKULER
TEKNIiK SARTNAMESI

1.
2

3.
4,

3
6.

8.
9.
10
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Stent, transhepatic kullanim igin self expanding &zellikte olmahdir.
Stent, malin darhklarda palyatif amagli, tam kapl ve gikarilabilir olan modeli ise benin
darliklarda tedavi amagl kullanilabilmelidir.
Stent platinol tel yapisina gore iiretilmis olmali ve kivrimli anatomilere yerlesimde kolaylik
saglamalidir.
Stent platinol tel yapisi ve tiim govdesi boyunca gelistirilmis radyoopak 6zelligi sayesinde
islemde goriintii kolayhig1 saglamalidir,
Stentin yine platinol yapisi sayesinde radyal giicii kuvvetli olmali, baskiya direngliolmalidir.
Stentin tam kapli, kismi kapli ve kapsiz olmak iizere ii¢ ayr1 modeli olmalidir7. Kaplamali olan
modelleri Permalume ile kapli olmali ve stentin i¢ine dogru doku biiyiimesini engellemelidir.
Tam kapli olan stentler ¢ikarilabilir 8zellikte olmalidir.
Tam ve kismi kapli stentler entegre edilmis geri alma loop una sahip olmalidir.
. Stentin kaymay1 ve doku travmasim dnlemek i¢in distal ve proksimal uglarinda ganakkisimlar
olmalidir.
. Stent kapali hiicre yapisi sayesinde stentin igine dogru doku bilyiimesini engellemelidir.

12. Ig ve dis kateterlerden olusan ko-aksiyel yerlestirme sistemi sayesinde kontrollii ve kolay

13,

14.
13

16.

17.

18
19
20
21

22,

yerlesime imkan vermelidir.

Kateterler iizerinde toplam dért adet radyopak marker bulunmalidir; i¢ kateter iizerinde
bulunan iki adet marker stentin baglangig ve bitig noktalarin1 géstermelidir.

Dus kateter tizerinde hareket eden marker stentin ne kadarlik kisminin agildigini g8stermelidir.
¢ kateter iizerinde geri doniig limit marker’1 olmali ve stent bu marker’a kadar olan%80°lik
kismina kadar agildiginda geri toplanabilme ve yer degistirme 6zelligine sahip olmalidr.

Stent, tam ve kismi kapli modellerde; 8mm gapta ve 60-80 mm uzunlugunda ya da 10 mm
¢apta ve 40-60-80 mm uzunlugunda olmalidir. Kapsiz modellerde; 8mm ve 10 mm caplarda ve
40-60-80-100 mm uzunlugunda olmalidr.

Tam kapli modelde kaplama tiim stent boyunca, kismi kapl stentlerde ise 40mmuzunlugundaki
stent igin 28mm, 60 mm igin 48 mm ve 80 mm igin 68 mm kaplama olmalidir.

- Kateter kapsiz modelde 8F kapli ve kismi kapli modellerde ise 8.5F kalinliginda olmalidir.

. Kateter 9F yerlestirme kilifi iginden yerlestirilebilmedir.

. Kateter ¢alisma uzunlugu 75 cm. olmalidur.

. Kateter iginden .035’lik kilavuz tel gegebilmelidir.

Stent disposable ve kullanimg-hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

gretim {iyesi (Birim Temsilcisi)




107-GR-KR 1087 HIDROFILIK 0,014 GUIDE WIiRE TEKNiK SARTNAMESI
1. Guide wire gekirdek telin aligim1 nitinol olmalidir.
2. Diiz ve J uclu modelleri bulunmahdr,
3. 185 ve 300 cm uzunluklarinda segenekleri olmalidir.
4. Distal ig teli gevreleyen ICE hidrofilik kaplama ile kaplanmig 30cm lik radyopak polimer
kovana sahip olmalidir,
5. Proksimal markerlar sirasiyla en az 90cm veya 100cm uzunlugunda birakiel veya femoral
kivaluz tellerle uyumlu olmalidir,
6. Light Support ve Moderate Support segenekleri olmalidir.
. Polimer tipli olmalidir.
8. Guide wire’in distal tarafinda, 25 ila 40 cm arasi uzunlukta béliimil guide wire
hafizasinidestekleyici nitinol kaplama olmalidir,

~]

108-GR 1023 KILAVUZ KATETER NOROVASKULER ORGULU BALONLU TEKNiK
SARTNAMES]
1. Balonlu kilavuz kateter peripheral veya nérovaskiiler uygulamalarda gegici olarak damar

okliizyonu saglamak amaciyla kullanilmalidir.

. Balonlu kilavuz katater ¢ift liimenli olmalidir.

. Balonlu kilavuz kateterinin saft: paslanmaz gelik 6rgiilii (braided) olmalidir.

. Balonlu kilavuz kateterin distal ucunda bir adet radyopak marker bulunmalidir.

. Balonlu kilavuz kateterin balonu kompliant olmalidir.

. Balonlu kilavuz kateterin balonu silikondan yapilmis olmali ve maksimum sisirme &lgiileri
10mm x 10mm olmalidir,

7. Balonlu kilavuz kateterin 8F ve 9F olmak iizere ¢ap segenegi olmalidir.

8. Balonlu kilavuz kateterin 80cm ve 95cm olmak iizere 2 farkli uzunluk segenegi olmalidir.

9. Balonlu kilavuz kateter ig ¢aplari; 8F igin 0,078” , 9F i¢in 0,085” olmalidir.

10. Tiim cihazlar tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

11. Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil olmalidir.
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109-GR1034 INTRAKRANIYAL ANEVRIZMA iCIN BOYUN MODELLEME
BALONU TEKNiK SARTNAMESI

1. Balon tek liimenli olmalidr.

2. Balonun compliant ve super compliant olmak iizere iki farkli tipi olmalidir.

3. Balon 014” mikro klavuz tel uyumlu olmalidur.

4. Balonun katater saft1 proksimalden distale degisen sertlik ve esneklige sahip olmalidir.5.
Balon kateter saft1 tapered bir yapiya sahip olmalidir. Compliant ve super compliant tipler ve
tiim dlgiiler igin balon kateter safti proksimalde 2.8F, distalde ise 2.7F olmalidir. 6. Balon
kateter saft1 i¢ limeni proksimalde 0.026”, distalde 0.022”, kateter ucunda ise

0.014”genisliginde olmalidir.

7. Balon kateter saftinin distali hidrofilik kapli olmalidir.

8. Balon kateter safti braided (gelik &rgiilii) olmal ve bu braided &rgii proksimalden distale
azalan bir yogunluk gostermelidir. .

9. Hastanin maruz kalacagi radyasyon siiresini azaltmak amactyla balon uzunluklarina bagli
olarak balon kateterinin distal ucundan 91 — 94 cm uzaklikta fluoro saver marker
bulunmalidir.

10. Balon infiizyon liimeni 0.018” genisliginde ve nitinol yapida olmalidir.

11. Balon distalinde ve proksimalinde 2 adet marker bulunmalidir.

12. Balon materyali compliant tip i¢in 40A Chronoprene, super compliant tip igin
25AChronoprene olmalidir.

13. Balon dis yiizeyi kayganlig1 arttirmak igin silikon kapli olmalidir.

14. Balon kateterinin ig liimeni siirtiinmeyi azaltict PTFE madde kapli olmalidur.

15. Balonun distalinde 3.25mm uzunlugunda atravmatik ug bulunmalidir.

16. Balon kateter saftinin hubi seffaf olmalidir.

17. Compliant balon tipinde gap segenekleri 3mm, 4mm ve Smm, uzunluk segenekleri ise
10mm- 30mm arasinda olmalidir.

18. Super Compliant balon tipinde ¢ap segenekleri 3mm, 4mm ve 7mm, uzunluk segenekleri ise
Smm — 15mm arasinda olmalidir,

19. Tiim balonlar tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmaldr.

20. Son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren 2 y1l, teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir.

110-GR2012 KATETER,KILAVUZ,NOROVASKULER,ORGULU,INTRAKRANIAL
DISTAL ERISIM ICIN,DISTAL KISMI 4.5F-8F ARASI TEKNIK SARTNAMESI
1. Genis i¢ capli, nérovaskiiler uzun sheathin dig ¢cap1 8F olmalidir.
2. Genis i gapli, nérovaskiiler uzun sheathin i¢ limeni 0.091 ing olmalidir.
3. Genis i ¢apli, ndrovaskiiler uzun sheathin iginden iki farkli nérovaskiiler sistem ayni anda
caligilabilir olmalidir.
4. Genis i¢ ¢apli, nérovaskiiler uzun sheathin tamami paslanmaz gelik 6rgiilii olmalidir.
5. Genis i¢ gapli, ndrovaskiiler uzun sheathin distal 14,5cm lik kismi flexible olmalidir.
6. Genis i¢ ¢apli, nérovaskiiler uzun sheathin distal kismi yuvarlatilmis ve atravmatik olmalidir
7. Genis ig gapli, ndrovaskiiler uzun sheathin distal kism1 10 cm hidrofilik kapli olmalidir.
8. Genis i¢ ¢apli, nérovaskiiler uzun sheathin 70cm, 80 cm ve 90 cm segenekleri olmalidir.
9. Genis i¢ gapli, nérovaskiiler uzun sheathin 0.035 ve 0.038 ing kilavuz teller ile olmalidir.
10. Genis i¢ gaph, norovaskiiler uzun sheathin set igeriginde kisa Tuohy-Borst ve dilator
bulunmalidir.
11. Genis i¢ ¢apli, nérgvas

iler uzun sheath steril orijinal ambalajinda sunulmalidir.
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R2015 MIKROKATETER NOROVASKULER TEKNiK SARTNAMESI
Mikro kateterler, cerebral damarlara kontrast, diagnosting ve embolizasyon ajanlariile
girisimsel aygitlarin (Stent) ulagimni saglamak igin tasarlanmistir.

. Mikro kateter, azami 0.018” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

. Mikro kateter SF i¢ ¢apa sahip klavuz kateter ile kullanima uygun olmalidir.

. Mikro kateterin 135 ve 150 olmak iizere 2 farkli kullanim uzunlugu olmalidir.

. Mikro kateter, 2.9F proximal dis kateter ¢apina (O.D) ve 2.7F distal dig kateter gapinasahip

olmalidir.

. Mikro kateter proksimalden distale degismez 0.027"” i¢ kateter ¢apina sahip olmalidir.
. Mikro kateter braided olmalidir (Fiber ve platinum 6rgiilii Vortec Plus dizayni). 8. Mikro

kateterin soft ve standart olmak iizere iki farkh ug yumusaklik segenegi olmalidir.

Mikro kateterin diiz ve pre-shaped olmak iizere iki farkli ug segenegi olmalidir.

Mikro kateterin distalinde 1 adet radio-opak marker bulunmalidir.

- Mikro kateterin i¢ lumeni kilavuz tellerin iginden gegisini ve akiskanligi kolaylastiranPTFE-
teflon kaplama olmalidur.

Mikro kateterin Hub’1 seffaf olmali ve iginden gonderilen intrakranial stentin durumunu
kolaylikla kontrol edebilme imkani vermelidir,

Mikro kateter, damarlarin iginde daha rahat hareket edebilsin diye kayganlig: arttiricizel
Hydropass hidrofilik malzeme ile kapli olmalidir,

Mikro kateter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

Son kullanma tarihi tiretim tarihinden itibaren 2 y1l, teslim tarihinden itibaren 1 yilolmalidir.

112-GR1012 4 F SHEAT UYUMLU 0,014” PTA BALON KATETER

1. 0,014” PTA balon vaskiiler darliklarin tedavisi igin kullanilabilmelidir.

2. 0,014” PTA balonu 0.014” ¢apindaki kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.

3. 0,014” PTA balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis
rahathi1 igin tapered ve atraumatic tipte dizayn edilmis olmalidir.

4. 0,014” PTA balonu, 1,5-4 mm gap ve 60 mm — 220 mm uzunluk

segenekleribulunmalidir.

0,014” PTA balonunun lezyon giris (tip entry) profili 0,017” olmalidir.

0,014” PTA balonu sheath compatibilitesi tiim size’lar igin 4 F olmaldir.

0,014” PTA balonu iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker

bulunmalidir.

8. 0,014” PTA balon kateterin nominal basinci 8 ATM, maximum rated burst basinci 14
ATM olmalidir.

9. 0,014” PTA balon hem monorail hem de OTW segeneklerini sunmalidir.

10. 0,014 PTA balonu 90 cm, 150 cm saft uzunlugu segenekleri sunmalidir.

11. 0,014” PTA balon bioslide hidrofilik kapli olmalidir.

12. Malzemeler i steril paketlerde olmali ve paketlerin iizerinde

ol
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113-GR1009 MONORAIL BALON KATETERI

1. Balon Kateteri, monorail sisteme sahip olmalidir,

2. Balon Kateteri, 90 ve 150 cm saft uzunluklarina sahip olmalidir.

3. Balon Kateteri, 1.5, 2, 2.5, 3,3.5, 4,4.5, 5, 5.5, 6, 6.5 ve 7Tmm balon ¢apina ve
1.5, 2 ve 3cm balon uzunluk alternatiflerine sahip olmalidir.

4. Balon Kateteri, 4mm’ye kadar olan balonlar .014” Kilavuz tel ile, 4 mm ve dahabiiyiik
balonlar .018” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir,

5. Balon Kateteri, 3.5mm’ye kadar (3.5 mm dahil) 1.8F &lgiisiinde olmalidir. 4mm —5mm
arasi 3.1F ve 5.5mm ve iistii i¢in proksimalde 3.1F ve distalde 3.4F 6l¢iisiinde olmalidir.

6. Balon Kateteri’nin tiim olgiiler igin nominal basinct 6 ATM olmalidir, RBP ise 14
ATM’ye kadar ¢ikmalidir.

7. Balon Kateterinin ug¢ kisminin i¢ liimeni .021” olmalidir.

8. Balon Kateterinin 5.5mm kadar olan &lgiileri 4F introducer sheath ile 5.5mm veiistii tim
Oleiiler SF introducer sheath ile uyumludur. Ayrica 7mm kadar tiim &lgiiler 6F(.064” ve .067”)
guiding kateter ile uyumlu olmalidir. Sadece 7mm olan balonlar 7F (.073") guiding katater ile
uyumlu olmalidir.

9. Balon kateterinin monorail tel kanali 25¢m uzunlugunda olmalidir. B8ylece balon indirme
siiresi ve katater degisim siiresi kisalmistir.

114-GR 1288 VASKULER KAPATMA SiSTEMI 8F TEKNiK OZELLIKLERI

1. Vaskiiler kapatma sistemleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan
bolgenin giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmalidir.

2. Hastada kullanilan sheath’e gére sistemin 6F — 8F segenekleri olmalidir.

3. 6F cihaz 6F &amp; 7F introducer sheat ile 8F cihaz 8F &amp; 9F introducer sheat ile
kullanilabilmelidir.

4. Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi i¢in

Introdiiser sheat degisimi gerekmemelidir.

. Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

6. Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin i¢inde ambalajlanmig olmalidir.7. Arterin i¢
duvarina sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapilmisolup
arterin dig duvarina sabitlenecek olan kollajene sutur ile baglanmis olmalidir.

8. Kollajen malzemesi bovine olmalidir.

9. Suture malzemesi Poly Glycolic Asit (PGA) olmalidir.

10. Sistem tizerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik

saglayacakgorsel markerlar olmalidir,

11. Sistemin paketlenmesi, olasi kontaminasyonu énleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril

paketinden ¢iktiktan sonra kullanima hazir olmalidir.

12. Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmalidir.

13. Firmalar denenmek iizere 1(bir) adet numune teslim edeceklerdir. Numune denendikten

sonra uygunluk verile¢ektir.
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115-GR1288 VASKULER KAPATMA SiSTEMI 6F TEKNIK OZELLIKLERI

1. Vaskiiler kapatma sistemleri femoral arterlere yapilan girigim sonrasinda ponksiyon yapilan
bolgenin giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmalidir.
2. Hastada kullanilan sheath’e gére sistemin 6F — 8F segenekleri olmalidir.
3. 6F cihaz 6F &amp; 7F introducer sheat ile 8F cihaz 8F &amp; 9F introducer sheat ile
kullanilabilmelidir.
4. Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi igin
Introdiiser sheat degisimi gerekmemelidir.
. Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin iginde tamamen absorbe olmalidir.
6. Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin iginde ambalajlanmis olmalidir.7. Arterin i¢
duvarina sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden yapilmisolup
arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajene sutur ile baglanmis olmalidir.
Kollajen malzemesi bovine olmalidir.
Suture malzemesi Poly Glycolic Asit (PGA) olmalidir.
10. Sistem tizerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
saglayacakgorsel markerlar olmalidir.
11. Sistemin paketlenmesi, olas: kontaminasyonu &nleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril
paketinden g¢iktiktan sonra kullanima hazir olmalidir,
12. Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmaldir.
13. Firmalar denenmek iizere 1(bir) adet numune teslim edeceklerdir. Numune denendikten sonra
uygunluk verilecektir.

wn
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116-GR2012 NOROVASKULER 6F UZUN SHEAT 90CM DEN UZUN TEKNIK

SARTNAMESI

1. Uzun sheat nérovaskiiler islemlerde kullanilan cihazlarin hedef bolgeye ulastirilmasinda
endike olmalidir.

2. Uzun sheat i¢ kismi “PTFE” kapl olmalidir,

3. Uzun sheat duvar siirekli paslanmaz gelik orgii tel yapi ile giiclendirilmis yapida olamalidur.

4. Uzun sheat tek liimenli, degisken sertlikte 12 farkli kompozit segmentin birarada oldugu bir
yapiya sahip olmalidir.

5. Uzun sheat 0,038 (inge) kadar diagnostik kilavuz teller ile uyumlu, proksimalden distale
incelen yapida (tapered) yapida olmalidur.

6. Uzun sheat 0.090”" (ing) i¢ ¢apa sahip olmalidir.

7. Uzun sheat 0.11”’ (ing) dis ¢apa sahip olmaldir. 8F dis ¢apa sahip kisa sheat ile uyumlu
calisabilmelidir.

8. Uzun sheat ug kisminda yitksek derecede radyoopak platinium yapida marker band
bulunmalidir.

irisimsel Radyoloji Departmani
Ve Ogretim Uiyesi (Birim Temsilcisi)




9. Uzun sheat, distal 20cm lik ug kismt hidrofilik yapida, esnek bir uca sahip olmalidir.

10. Uzun sheat , tortiiéz damarlara uygun olmali ve milkemmel torque degerlerine sahip
olabilmedir.

11. Uzun sheat, kullanilacak yerlerine gére 90cm ve 95 cmlik uzunluk segenekleri ile distal
anatomi erigimine izin vermelidir.

12. Uzun sheat i¢ liimen 6lgiisii ve kag French oldugu kateterin baghginda yazmalidir.

13. Uzun sheat , FDA ve CE onayl olmalidir.

14. Uzun sheat iiriin kutusu igerisinde 1adet kilavuz sheat, 1adet hemostaz valfi ve 1adet dilator
bulunmalidir.

15. Uzun sheat tekli steril ambalajinda olmali ve iizerlerinde son kullanma tarihi yazmaldir.

117-GR2051 INTRAKRANIAL DESTEK VE ASPIRASYON KATATERI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kateter duvari paslanmaz gelik ag orgii sistemine sahip olmalidir.

2. Kateterin i¢ kism1 “PTFE” kapli olmalidir.

3. Kataterin ug kismi yiiksek derecede radyoopak platinum markere sahip olmalidird. Kateter,
tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara gonderilmesi igin destek amagli tasarlanmis
olmalidir.

Kateterin ayrica intrakranial aspirasyon endikasyonu olmalidir.
Kateterin distalde 30cm. lik kism1 hidrofilik kapli olmalidir.
Katater duvar 6rgiilii tel yap: ile giiglendirlmis olmahdr.
Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumugaklik oranlanlarina sahip11farkli segmentte
kompozit malzemeden iiretim olmalidir,
9. Katater lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi igin distalde 30cm. lik esnek segment
yapisina sahip olmalidir.
10. Kateter en az 0.085"" (2.16mm) kilavuz katater ile uyumlu olmalidir.
11. Kateterin, distal dis gap1 en az 0,081’ olmalidir,
12. Kateterin proksimal dis gap1 en az 0,0825" olmalidir.
13. Kataterin 6F segenegi igin distal ig gap1 en az 0,071’ olmaldir.
14. Kateterin aspirasyon 6zelligi tastyan en az 125cm. ve en fazla 132 ¢m uzunlukta segenekleri
mevcut olmalidir.
15. Kateter paketi, bir adet tromboaspirasyon kateteri, bir adet hemostatik valf ve iki adet
soyulabilir introdiiser igermelidir.
16. Kateterlerin uzunluk, ig liimen, proksimal ve distal dig cap Olgiileri kateterin kutusunda
yazmalidir,
17. Kateterler , tekli steril ambalajinda olmal ve iizerinde son kullanma tarihiyazmalidir.
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118-OR4146 DOKU YAPISTIRICISI TEKNIiK SARTNAMESI
1. Uriin igerigi Butyl ve Siyanoacrllat monomerden (bilesenden) olusmalidir.
2. Uriin 0.5 mi ,tek kullanimlik plastik ampuller halinde olmalidir.
3. Her ampul, ayn1 zamanda dis sterililitesini saglayarak , ampulii harici kontaminasyondan
korumak amaciyla 1 adet aluminyum poset igerisinde bulunmalidir.

~N N

. Uriin doku yapistiricisi ve hemostatik etkiye sahip olmalidir.

. Uriin materyali Enbucrilate olmalidir,

. Uriin uygulandiktan 30 sn igerisinde aktlve olmalidir.

. Uygulamadan itibaren, 3 giin boyunca %100 mikrobiyal bariyer saglamalidir8. Gereksiz

kullanimi1 engellemek amaciyla, iiriin yeterli kullanildig1 anlamina gelen renklenme dokuda
goriilmelidir.

9. Uriin 5 ilk ve 10 luk paketlerde sunulmalidir.

10. Doku yapistiricisi ile boyanan aletler, kolay temizlenebilmelidir.

11. Uriin doku i¢i ve doku dis1 kullanima uygun olmalidir.

12. Uriin steril ambalajdan ¢iktig1 anda, kullanima hazir olmalidir.

13. Uriin oda sicakliginda muhafaza edilebilmelidir.

14. Uriin miadi en az 18 ay olmalidir.

15. Uriiniin FOA onay1 olmalidir.

119-GR1150 BILIER TRANSHEPATIK STENT NONVASKULER TEKNIiK
SARTNAMESI

1.
2,

3.

o o0

. Stentin kaymay1 ve dok

Stent, transhepatic kullanim igin self expanding 6zellikte olmalidir.

Stent, malin darliklarda palyatif amagh, tam kapl ve gikarilabilir olan modeli ise bening
darliklarda tedavi amagh kullanilabilmelidir,

Stent platinol tel yapisina gore iiretilmis olmali ve kivrimli anatomilere yerlesimde kolaylhk
saglamalidir.

Stent platinol tel yapisi ve tiim gdvdesi boyunca gelistirilmis radyoopak &zelligi sayesinde
islemde goriintii kolaylig1 saglamalidir.

Stentin yine platinol yapisi sayesinde radyal giicii kuvvetli olmali, baskiya direngli
olmalidir.

Stentin tam kapli, kismi kapli ve kapsiz olmak iizere ii¢ ayr1 modeli olmalidir

Kaplamali olan modelleri permalume ile kapli olmali ve stentin igine dogru doku
bilyiimesini engellemelidir.

Tam kapli olan stentler ¢gikarilabilir 6zellikte olmalidir,

Tam ve kismi kaph stentler entegre edilmis geri alma loop una sahip olmalidir.

avmasini &nlemek igin distal ve proksimal uglarinda ganak

kisimlar1 olmalidir.

Ogretim Uyesi (Birim/Temsilcisi) Ogretim tiyesi (Birim Temsilcisi)




11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.
21.
22,

Stent kapali hiicre yapisi sayesinde stentin i¢ine dogru doku biiyiimesini engellemelidir.

Ig ve dis kateterlerden olusan ko-aksiyel yerlestirme sistemi sayesinde kontrollii ve kolay
yerlesime imkan vermelidir.

Kateterler iizerinde toplam dort adet radyopak marker bulunmalidir; ig kateter iizerinde
bulunan iki adet marker stentin baglangi¢ ve bitig noktalarini géstermelidir.

Dis kateter tizerinde hareket eden marker stentin ne kadarlik kisminin agildigimni
gostermelidir.

I¢ kateter iizerinde geri doniig limit marker’1 olmali ve stent bu marker’a kadar olan %80°’lik
kismina kadar agildiginda geri toplanabilme ve yer degistirme 6zelligine sahip olmalidir.
Stent, tam ve kismi kapli modellerde; 8mm gapta ve 60-80 mm uzunlugunda ya da 10 mm
capta ve 40-60-80 mm uzunlugunda olmalidir. Kapsiz modellerde; 8mm ve 10 mm ¢aplarda
ve 40-60-80-100 mm uzunlugunda olmalidir.

Tam kapli modelde kaplama tiim stent boyunca, kismi kapl stentlerde ise 40mm
uzunlugundaki stent i¢in 28mm, 60mm i¢in 48mm ve 80mm igin 68mm kaplama olmahdir.
Kateter kapsiz modelde 8f kapli ve kismi kapli modellerde ise 8.5f kalinliginda olmalidir.
Kateter 9f yerlestirme kilifi iginden yerlestirilebilmedir.

Kateter ¢alisma uzunlugu 75 cm. Olmalidir,

Kateter iginden .035°lik kilavuz tel gegebilmelidir.

Stent disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir

120-GR1151 BILIER TRANSHEPATIK STENT NONVASKULER TEKNIiK
SARTNAMESI

1
2

3.

. Stentin kaymay1 ve do

Stent, transhepatic kullanim igin self expanding dzellikte olmalidir.

Stent, maling darliklarda palyatif amagli, tam kapli ve gikarilabilir olan modeli ise benin
darliklarda tedavi amagli kullanilabilmelidir.

Stent platinol tel yapisina gore iiretilmis olmali ve kivrimli anatomilere yerlesimde kolaylk
saglamalidir.

Stent platinol tel yapisi ve tiim govdesi boyunca gelistirilmis radyoopak 6zelligi sayesinde
islemde goriintii kolayligi saglamalidir.

Stentin yine platinol yapisi sayesinde radyal giicii kuvvetli olmali, baskiya direngli
olmalidir.

Stentin tam kapli, kismi kapli ve kapsiz olmak tizere ii¢ ayr1 modeli olmalidir

Kaplamali olan modelleri permalume ile kapli olmali ve stentin i¢ine dogru doku
biiylimesini engellemelidir,

Tam kapli olan stentler ¢ikarilabilir 6zellikte olmalidir.

Tam ve kismi kapli stentler entegre edilmis geri alma loop una sahip olmalidir,

u travmasin Snlemek igin distal ve proksimal ug¢larinda ¢anak

Ogretim Uyesi/(Birimi Temsilcisi) retim iiyesi (Birim Temsilcisi)



11. Stent kapali hiicre yapisi sayesinde stentin igine dogru doku biiyiimesini engellemelidir.

12. Ig ve dis kateterlerden olusan ko-aksiyel yerlestirme sistemi sayesinde kontrollii ve kolay
yerlesime imkan vermelidir.

13. Kateterler iizerinde toplam dort adet radyopak marker bulunmalidir; ig kateter iizerinde
bulunan iki adet marker stentin baglangi¢ ve bitis noktalarini géstermelidir.

14. Dig kateter iizerinde hareket eden marker stentin ne kadarlik kisminin agildigini
gostermelidir,

15. I kateter {izerinde geri doniis limit marker’1 olmali ve stent bu marker’a kadar olan %80°lik
kismina kadar agildiginda geri toplanabilme ve yer degistirme &zelliine sahip olmalidir.

16. Stent, tam ve kismi kapli modellerde; 8mm gapta ve 60-80 mm uzunlugunda ya da 10 mm
capta ve 40-60-80 mm uzunlugunda olmalidir. Kapsiz modellerde; 8mm ve 10 mm ¢aplarda
ve 40-60-80-100 mm uzunlugunda olmalidir.

17. Tam kapli modelde kaplama tiim stent boyunca, kismi kapli stentlerde ise 40mm
uzunlugundaki stent i¢gin 28mm, 60mm i¢in 48mm ve 80mm i¢in 68mm kaplama olmalidir,

18. Kateter kapsiz modelde 8f kapli ve kismi kapli modellerde ise 8.5f kalinliginda olmalidir.

19. Kateter 9f yerlestirme kilifi iginden yerlestirilebilmedir.

20. Kateter ¢alisma uzunlugu 75 cm. Olmalidr.

21. Kateter i¢inden .035°lik kilavuz tel gegebilmelidir.

22. Stent disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir

121-GR2021 INTRAKRANIAL PTA BALON TEKNIiK SARTNAMESI

1

~N N B

. Kateter intrakranial darliklarin giderilmesi igin iiretilmis olmalidir.
2.
3.

Kateter ¢ift liimenli olmalidir,
Kateterin génderim liimeni 0.0165” genisliginde ve igerisinden stent, koil gibicihazlarin gegisine
izin verecek ozellikte olmalidir,

. Kateterin distal/proksimal kalinhklar1 2.7F/3.7F olmahdir.

. Kateterin 150 cm uzunlugunda olmalidir,

. Kateterin 1.5-2.0-2.5-3.0-3.5-4.0 balon ¢ap segenekleri bulunmalidir.
. Balon uzunlugu standart 8mm olmalidir.

122-GR1184 INTRAKRANIAL STENOZ STENTI TEKNiK SARTNAMESI

1.
2.

3.
4.

wh

o0

Stent intrakranial stenozlarin tedavisi igin 6zel olarak iiretilmis olmalidir.

Stent 0.017&quot; i¢ limene sahip mikrokateterler ile ve intrakranial PTAbalonlarla
gonderime uygun olmalidir,

Stent 2 mm - 5 mm ¢apta damarlara uyumlu ve 15mm-30 mm uzunluktaolmahdir.
Stent Nitinol tiiplerden asimetrik hiicre yapisi olusturacak sekilde lazer ilekesilmis
olmalidur.

. Distal ve proksimal kisimlarda iiger adet marker bulunmalidir,
. Ayrica tastyici telin stent ortasina gelen kisminda da Smm-15mm uzunluktamerkezi

marker olmalidir.

. Tasiyici telin ucunda 12mm lik destek ucu olmalidir.
. Stent %90 a kadar agilip tekrar toplanabilir 6zellikte olmahdir.
. Tastyici tel lizerinde ﬂoroskgp‘f Siiresini azaltmak igin ve iiriiniin giivenliolarak hedef

bolgeye iletilmesini saglamak iqyln , goriinen ve ayn1 zamanda dokunarak hissedilen
isaretleyiciler bulunmalidir. 7
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123-GR2015 NOROVASKULER MIKRO KATETER TEKNIK SARTNAMES]

1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin 6rgiilii ve i¢ limen 6zel PTFE ile kaplanmigsolmalidir.

2. Kateterler Stent,Trombiis yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri ilekullanima
uyumlu olmalidir.

3. Kateterlerin distal ug béliimlerinde 2 adet marker bulunmalidir.

4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir,

5. Kateterin kullanilabilir uzunluklar 155 cm, 160 cm ve 167 cm olmalidir. Dig gaplar1155 cm igin
1.9/2.1F ve diger uzunluklar i¢in 1.9F/2.3F olmalidir.

124-GR2015 MiKRO NOROVASKULER KATETER TEKNIK SARTNAMESI
1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin drgiilil ve i¢ liimen 6zel PTFE ile kaplanmigolmalidir.
2. Kateterler Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri ilekullanima
uyumlu olmahdir.
3. Kateterlerin distal ug boliimlerinde 1 adet marker bulunmalidir.
4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir,
5. Kateterler 0.027” ig gap i¢in 3.0F/3.1F ve 155 cm uzunluguna sahip olmali, 0.021; igliimen igin
2.4F/2.5 ve 155cm,160 cm ve 167 cm uzunlu@a sahip olmaldir.

125-GR2045 INTRAKRANIAL VA_SKiJLER REKONSTRUKSIYON CIHAZI
KENDILIGINDEN ACILAN ORGULU TEKNIiK SARTNAMES]

1. Stent intrakranial anevrizma ve diger damar bozukluklarinin tedavisi igin {iretilmis olmalidir.
2. Stent orgiilii yapida olmalidir.
3. Stent tam ortada bir adet adet marker igermelidir.
4.Stentin 6riildiigii teller Bluxide adli 6zel bir kaplamaya sahip olmalidir.
5. Stent yliksek goriiniirliik igin her bir tel platin-iridyum ¢ekirdek igermelidir.
6. Stent 7.0mm-10.0mm ¢ap ve 30mm-60mm uzunluk segeneklerine sahip olmalhdir.
7. Stent hedef bélgeye 0.039” ig liimene sahip Kateter ile ulastirilabilmelidir.
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