PERIFERIK

1. STENT VASKULER PERIFERIK BALONLA ACILAN OTW

1) Stent, periferal uygulamalarda kullanilmak tizere balon extandable (balonla agilan)
ozellikte olmalidir.

2)Stent, 0.035 ing kilavuz tel iizerinden taginabilmelidir.

3) Stent tastyict sistemi OTW olmalidur.

4) Stentin altinda kullanilan balon, semi kristiyalden olugsmalidir.

5) Stentin her iki ucunda da tiger adet radyoopak altin marker bulunmalidir.

6) Stent, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir

7) Strut kalinliklar 4-8 mm arasi, 150 pm, 8-12 mm arasi 190 pm olmalidir

8) Stent shaft uzunlugu 75cm, 115 cm ve 150 cm olmak iizere 3 se¢enek olmalidir

9) Biitiin ¢ap dlgiilerdeki maksimum 6 mm’e kadar 6f introducer 7,8 mm’e kadar 7f
introducer, 9,10 mm’e kadar 8f introducer, 12 mm ise 9f introducer ile ¢alismaldir.

10) Stent, 4,5,6,7,8,9,10,12 mm ¢ap 6l¢ii segenekleri olmalidir.

11) Stent uzunluk segenekleri 18, 28, 38, 58 mm’e kadar olmalidur.

2. STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONA YUKLENMEMIS

1) Stent, periferal uygulamalarda kullanilmak {izere Self Expandable (kendiliginden
acilan) 6zellikte olmalidir.

2) Stent, 0.035 ing¢ kilavuz tel {izerinden taginabilmelidir.

3) Stentin a¢ilmas: tuta¢ kismindaki elle kontrol edilerek ¢ekerek agilmalidir

4) Stent, Rapid Exchange (monorail) olmal1 ve tek operatdriin kullanmasina olanak
saglamalidir.

5) Stent optimum esnekli ve dayaniklilik saglamak tizere zig zag hiicre dizaynina sahip
olmalidir.

6) Stent, nitinol materyalden yapilmig olmalidir.

7) Stent Zig-Zag Yapisi sayesinde maksimum esneklik ve daya

8) Stentin her iki ucunda da liger adet radyoopak altin 1
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9) Stent, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmahidir

10) Stent shaft uzunlugu 85 cm ve 135 cm olmak {izere 2 segenegi olmalidir
11) Biitiin ¢ap dlgiilerdeki 6f introducer ile ¢alismalidir.

12) Stent, 4,5,6,7,8.,9,10,12 mm ¢ap 6l¢ii segenekleri olmalidir.

13)  Stent uzunluk élgiileri 20,40,60,80,100 mm segeneklerinde olmalidir.

3. VASKULER STENT, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, NiTINOL, OTW

Stent vaskiiler girisimsel radyolojik iglemler i¢in kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

Stent 5-14mm arasi ¢ap ve 20-200mm arasinda uzunlukta olmahdir.

Stent kataterin kullanilabilir saft uzunlugu 70-140cm arasi olmalidur.

Stent tasima-yiikleme sistemi 0.014 veya 0.018 veya 0.035 ing kilavuz tel ile
kullamlabilmelidir.

Stent vaskiiler girisimsel radyolojik islemler igin OTW yapiya uygun olmalidir,

Stent siiper elastik ve énceden programlanmis ¢apa ulasan nitinol malzemeden imal
edilmis olup, kendiliginden agilir yapida olmalidir.

Sistem 7F ve alt1 intraducer ile ¢aligabilmelidir.

Stent agik, kapali hiicre veya hibrit (hem agik hem kapali) yapisina sahip dizayni ile
diizgiin ve tam olarak implante edilmeli ve damar geperine tam olarak temas etmelidir.
Stent, yapisi itibar ile yiiksek radial giig, fleksibilite ve radyo opasite dzelligine sahip
olmalidir.

Stent post dilatasyona olanak tanimali ve iglemde kullanilan balonu patlatmamalidir.
Stent manyetik rezonanstan etkilenmemelidir.

Stent tagima-yiikleme sisteminin tek hareketi ile dis kilifinin geriye dogru gekilerek veya
dondiiriilerek; stent yerlestirebilmeli, yiiksek fleksibilite ve kontralateral uygulanabilme
ozellikleri ile kullanimi kolay bir sistem olmalidir.

Stent tagima-yiikleme sistemini olusturan kateter 6rgiilii bir yapiya ve fleksible bir uca
sahip olup kilavuz teli ¢ok iyi izleyebilmeli ve gok rahat itilebilmelidir.

Stent {izerinde veya tagima-yiikleme sisteminde, stentin distal ve proksimal uglarini

gosteren radyoopak isaretleyiciler (marker) olmalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir




4. PTCA ANJIOPLASTI, PERIFERIK BALON
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3-12 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir.

20-150 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

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

Patlama Basinci1 (RBP) balonun ¢apina gore degigmekte olup minimum 11 Bar
maksimum 18 Bar olmalidir.

SF-7F sheath’ten ¢alisabilmelidir.

Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

Saft uzunluklar: 80 ve 130cm arasindan segilebilmelidir.

Balonun iizerinde belirtegler (marker) olmalidir

5. KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 014", OTW
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OTW ( OverTheWire) yapisinda olmalidir.

0.014" kalinliginda kilavuz teller ile kullanima uygun olmalidir.
2.0 - 8.0mm ¢ap araliginda segenekleri olmalidir.

Kullanilabilir kateter saft uzunlugu minimum 150cm olmalidir.

Kateter kalinligi, distalsegment igin maksimum 3.3F, proksimal igin maksimum 4.3F

kalinliginda olmalidir.

6. Nominal (ortalama) dilatasyon basinci 12 ATM olmali, RBP minimum 22 ATM olmali,
averaj patlama basinc1 30 ATM olmalidir.

7. Lezyon girig profili maksimum 0.016" olmalidir.

8. Balon distali “hydrophilic” (kaygan) kaplama olmalidir.

9. Balon konnektoriikink olmay1 engelleyen 6zel bir dizayna sahip olmalidir.

10. Balon uzunluklar; 20,40,60,80,100,120,150 ve 200mm segenekleri igerisinde
secilebilmelidir.
11.  Uriin orijinal ambalajinda, steril olarak ve {iretim, son kullanim tarihi bilgilerini iceren

etiketleriyle birlikte teslim edilmelidir.

6. KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 018", OTW
L
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Periferik arter anjiyoplasti islemleri i¢in iiretilmis olmalidir.
0.018" kalinliginda kilavuz teller ile kullanima uyumlu olmahdir.

“Semi-compliant” balon materyali ile Uretilmis olmali, nominal ¢apa 6 ATM’de
ulagmalidir. Garanti edilen minimum basing 14 ATM, ortalama patlama basic} §§ rgEO
ATM olmalidir. 3

“OTW?™ (tiim govdeden tel gegen kateter yapisi) olmali

Kateteruzunlugu 150cm olmalidir.



6. Balon gaplar1 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.50, 6.0,7.0, 8.0, 9.0 ve 10mm
icerisinden segilebilmelidir.

7. Balonuzunluklar;5,10,15,20,30,40,60ve80mmigerisinden segilebilmelidir.

8. Ulusal kayit sistemine kaydedilmis olmalidir.

7. KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035" OTW, YUKSEK
BASINCLI (EN AZ 16ATM)

1.Balon kateter iliac, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal islemler i¢in
uygun olmalidir.

2.0TW sistem tizerinde 0.035 kilavuz tel ile kullanima uygun olmalhidir.

3.5mm - 7.0mm arasi ¢ap segeneklerine, 20mm-150mm arasi uzunluk segeneklerine ve
80cm-140cm shaft segeneklerine sahip olmalidir.

4 Paclitaxel konsantrasyonu 3 pg/mm?2 olmali ve homojen olarak yiiklenmis olmalidir. Ilag,
daha iyi partikiil salinimi saglayan, damara daha iyi ilag aktarinu ve ilag tutunumu saglayan
kristal morfolojiye sahip olmalidir. Pacliataxel’in yani sira liphophilic 6zellikte non-ionic
esther igermelidir.

5.1lag balona daha iyi yapisma ve tutunum saglayan ¢ok katmanl ultra ince transfertech
kaplama teknolojisi ile yiliklenmis olmalidir.

6.Kateterlerin i¢ ve dis ylizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gecis kolayligi i¢in
hareketi arttiric1 kaygan madde ile kaplanmig olmalidur.

7.Balon materyali nylon/pebax olmalidir.

8.Kullanilan balon materyali, saglam ve semi-kompliant yapida olmali. Kompliyans tablosu
kutu iginde olmalidir.

9.Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gecis rahathigi igin tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

10.Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢aligma imkani saglamak ve hastanin rahatlifi ve
emniyeti i¢in balonun sigme/inme siiresi hizli olmalidir. Balonun sénme siiresi maksimum 8
saniye olmalidir.

11.Nominal basinci 7 atm olmali, ortalama patlama basinci en az 23atm olmalidir.

12.Pozisyonlandirma igin balon tizerinde proximal ve distalinde tungsten/polimer alagimli 2
adet marker bulunmalidur.

13.Giris profili maksimum 0.037” olmalidir.

14.Gegis profili Smm ¢ap i¢in 4,9F, 6mm cap i¢in 5,4F, 7Tmm-¢aghicin i
olmamalidir. ‘f ; y




15.5mm ¢ap kateterler SF, 6mm ve 7mm ¢ap kataterler ise 6F sheath ile kullanima uyumlu
olmalidir.

8.KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 014", OTW

1.Balon kateterler femoral, politeal ve infrapopliteal arterlerde kullanima uygun olmalidir.

2.0TW sistem tizerinde 0.014 kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

3.1.5mm - 4.0mm arasi ¢ap se¢enekleri ve 40mm-200mm arasi uzunluk segeneklerine ve
100cm-150cm shaft segeneklerine sahip olmalidir.

4.Paclitaxel konsantrasyonu 3 pg/mm?2 olmalidir. Ilag, daha iyi partikiil salinimi saglayan, |
damara daha iyi ila¢ aktarimi ve ilag¢ tutunumu saglayan kristal morfolojiye sahip olmahdir.
Pacliataxel’in yam sira liphophilic 6zellikte non-ionic esther igermelidir.

5.Balon materyali nylon/pebax olmalidir.

6.Nominal basinci 7 atm olmal1 , rated burst basinci 16atm ve ortalama patlama basinci
22atm’den az olmamalidir.

7.Tum olgiler 4F sheath ile kullanima uyumlu olmalidir.
8 Itilebilirligi artiran konik kateter yapisina sahip olmalidir.
9.Giris profili maksimum 0.017” olmalidir.

10.Gegis profili dlgiilere gore degiskenlik gostermekle birlikte 1,5mm ¢ap i¢in 2,0F, 4mm ¢ap
i¢in 3,2F den yiiksek olmamalidir.

11.Kateterlerin i¢ ve dis ylizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegis kolayligi i¢in
hareketi arttiric1 kaygan madde ile kaplanmis olmalidur.

12.Pozisyonlandirma igin balon {izerinde proximal ve distalinde tungsten/polimer alagimli 2
adet marker bulunmalidir.

13.Distal saft kalinlig: 2,6F, proksimal saft kalinli1 ise 3,9F den yiiksek olmamalidir.

14.Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahathg i¢in tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

15.Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir galigma imkan: saglamak ve hastanin rahathig ve
emniyeti i¢in balonun sisme/inme stiresi hizli olmalidir. Balonun sénme siiresi maksimuig1
saniye olmalidir.

9.KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 035" OTW - &

1. 3-12 mm arasi ¢aplara sahip olmali




2. 20-150 mm arasi uzunluklara sahipti olmali

3. Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢ézen patentli s-saft tasarimina sahiptir
olmali

4. Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gére degismekte olup minimum 11 Bar

maksimum 18 Bar’d olmali

5F-7F sheath’ten ¢alisabilmelidir.

Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmal.

Saft uzunluklar1 80 ve 130cm arasindan segilebilmelidir.

Balonun iizerinde belirte¢ler (marker) mevcut olmali
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10.KATETER BALON ANJiYOPLASTI, 018 OTW UZUN BALONLU (EN AZ 10CM)

1. Periferik arter anjiyoplasti islemleri i¢in tiretilmis olmalidur.

2. 0.018" kalinhiginda kilavuz teller ile kullanima uyumlu olmalidir

3. “Semi-compliant” balon materyali ile {iretilmis olmali, nominal ¢apa 6 ATM’de
ulasmalidir. Garanti edilen minimum basing 14 ATM, ortalama patlama basici ise 20 ATM
olmalidir.

4, “OTW?” (tiim g6vdeden tel gegen kateter yapist) olmalidir

5. Kateter uzunlugu 150cm olmalidir.

6. Balon ¢aplan 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.50, 6.0,7.0, 8.0, 9.0 ve 10mm igerisinden
secilebilmelidir.

7. Balon uzunluklart; 100, 120, 150 ve 200mm igerisinden segilebilmelidir.

11.SET INTRODUSER NOROVASKULER 65CM VE USTU ORGULU HiDROFILIK

1. CarotisGuidingSheath 60-90 cm olmalidir

2. CarotisGudingSheath, 0,038 inchguidewire ile uyumlu olmalidir.
3. CarotisGuidingSheath diiz ya da multipurpose uglu olmalidir.

4. CarotisGuidingSheath 6Fr, 7Fr ve 8Fr olmalidir.

5. 6Fr CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0,087 inch, 7Fr CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0.100 inch ve8Fr
CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0.014 incholmalidir.

6. CarotisGuidingSheath’in en i¢ kismi1 PTFE, orta tabakasi1 SUS sarmal1 ve en dig kismi naylon ve
hidrofilik kapl olmalidir (distalden15 cmlik kismu hidrofilik, geri kalan 75 cm’lik kismi naylon
olmalidir)

7. CarotisGuidingSheath’indistal kisminda goriintirliigti arttirmak igin altin  bir marker
bulunmalidir.

8. CarotisGuidingSheath’in diisiik penetrasyon direnci ve kolay girisi i¢in telden dilatére ve
dilatordensheathe diizgiin bir gegis olmalidir.

'H

9. CarotisGuidingSheat’indilatorii kilitlendiginde Sheath’ten yaklasik 5 cm uzun olmalldlr‘.%_

10. CarotisGuidingSheath, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamaligefs
olmalidir. RS

11. CarotisGuidingSheath, yapisindan dolay1 gii¢lii bir backup dest




12. CarotisGuidingSheath’in 6zel olarak dizayn edilmis u¢ kismi damar travmasim minimalize
etmelidir.

13. CarotisGuidingSheath’in valf kisminda bulunan 6zel dizayn aletlerin kolay gegisine izin
vermelidir ve girigim sirasinda kanin geri kagigim engellemelidir.

14. CarotisGuidingSheath’indilatorii yerine kilitlenmelidir.

15. CarotisGuidingSheath’in valfi gseffaf olmali ve olas1 hava kabarciklarini gérmeyi saglamalidir.

16. CarotisGuidingSheath’in arka kism1 Y konnektdr valfli ya da Y konektor valfsiz olmalidir.

17. CarotisGuidingSheath, tekli paketler haline olup, son kullanma tarihi kutunun {izerinde
belirtilmelidir.

12.SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIK
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. Renal Guiding Sheath 45-64 cm olmalidir.
. Renal Guiding Sheath 5F, 6F, 7F ve 8F olmalidir.

Renal Guiding Sheath, 0,038 inch guidewire ile uyumlu olmalidir.

. Renal Guiding Sheath ‘in i¢ ¢ap1 5F i¢in 0.076 ing, 6F i¢in 0,087 ing, 7F i¢in 0,100 in¢ ve 8Fr

Carotis Guiding Sheath i¢ ¢ap1 0.014 in¢ olmalidir.

Renal Guiding Sheath Straight, Hockey Stick, Multipurpose, RDC ve LIMA ug sekillerinden
birine sahip olmalidir.

Renal Guiding Sheath’in en i¢ kismu PTFE, orta tabakasi paslanmaz ¢elik ve en dig kismi
naylon ve hidrofilik kapli olmalidir (distalden 5 ecm lik kismu hidrofilik, geri kalan 40 cm’lik
kismi naylon olmalidir)

Renal Guiding Sheath’in distal kisminda goriintirliigi arttrmak ig¢in altin bir marker
bulunmalidr.

dilatdrden sheathe diizgiin bir ge¢is olmalidir.

Renal Guiding Sheath, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay1 kink yapmamali ve esnek
olmalidur.

Renal Guiding Sheath, yapisindan dolay: giiglii bir back up destegine sahip olmahdir.

Renal Guiding Sheath’in 6zel olarak dizayn edilmis ug kismi damar travmasini minimalize
etmelidir.

Renal Guiding Sheath’in valf kisminda bulunan crosscut dizayni aletlerin kolay gegisine izin
vermelidir ve girigsim sirasinda kanin geri kagigini engellemelidir.

Renal Guiding Sheath’in dilatérii yerine kilitlenmeli Renal Guiding Sheath’in valfi seffaf
olmali ve olas1 hava kabarciklarim1 gérmeyi saglamalidir.

Renal Guiding Sheath, tekli paketler haline olup, son kullanma tarihi kutunun i‘lzerbig’iﬁ%;

»

belirtilmelidir. FI




1. Tamamen tikanmis ve kroniklesmis periferik arter tikanikliklarinin rekanalize edilmesi igin
dzel olarak tasarlanmig olmalidir.

2. Proksimal (yakin gévde) 0.018" (ing) kalinliginda iken ug kalinligi 0.013" (ing)
kalinhigina indirgenmis olmali; boylelikle giivenli penetrasyona imkan verebilmelidir.

3. Uzunluklar1 180 ve 300 c¢m igerisinden segilebilmelidir.
4, Govde yekpare olmali; kesinlikle ekleme olmamalidir.
5. Yiiksek diizeyde tork 6zelligine haiz olmalidur.

6. Uzak ug (distal) siirtiinmeyi minimal diizeye indirecek 6zel bir kaplamaya (hidrofilik)
sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmalidir.

7. Yakin ug (proksimal) PTFE kapl olmalidir.
8. Yumusak uzak ug baglantisiz; yekpare sarmal ile tiretilmis olmalidur.

9. X-Ray altinda goriilebilen segment uzunlugu 15 cm olmali; bu sayede kilavuz telin
damar igerisindeki seyri takip edilebilmelidir.

10. Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 30.0 g (gram) olmalidir. 11.Kisa kilavuz tel
uzatilabilir yapida olmalidir.

14. KATETER MIKRO PERIFERIK ORGULU (MiKRO KILAVUZ TELI iLE
BIRLIKTE)

1. Mikro teslim Katateri ge¢is sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak
amaciyla gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

2. Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3. Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

4. I¢ yapisi piiriizsiiz olmalidir.

5. Kateter uzatma ucu yumusak olmal1 ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

6. Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.
7. Periferal mikro teslim katateri 90, 116,135 ve 150cm uzunluklara sahip olmalidir.

8. Perifereal mikro teslim katateri 3F,4F,5F,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmalidir.

9. Kateter 0,0357/0,014” inch kilavuz tellerle ¢aligmaya uygun olmalidir.




12. Periferal mikro teslim katateri , tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun
lizerinde belirtilmelidir.

13. Mikro teslim katateri i¢ liimenleri; 5F i¢in minimum 0.051" , 6F igin minimum 0.056", 7F
icin minimum 0.062", 8F i¢in minimum 0.071" olmalidur.

14. Ihaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmahidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

15. Thaleye girecek firmalar en az 2 giin énceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almalidir.

16. 1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

15. KATETER OKLUZYON TEKRAR LUMENE GIRIM SUBINTIMAL GECIS
IGNELI
1.Destek Kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak
amaciyla gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

2 Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3.Kateter yapisi tek operator kullanimina uygun yapida olmalidir.

4.1¢ yapisi piiriizsiiz olmalidur.

5.Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.
6.Kateter intavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

7.Periferal destek kateteri 90, 116 ve 150cm uzunluklara sahip olmalidir.
8.Periferal destek kateteri 3F,4F,5F,6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmalidir.
9.Kateter 0,035/0,014” inch kilavuz tellerle ¢aligmaya uygun olmalidir.

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

11.Destek kateteri, yapisindan dolay: gliglii bir back up destegine sahip olmalidir.

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

minimum 0.062", 8F i¢in minimum 0.071" olmahdlr

14.1haleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilen
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda s

s




15.1haleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

16.11gili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

16. DESTEKLEYICI RAKANALIZASYON TELI
1.Koroner arter girisimlerinde kullanima uygun olmalidir.
2.0.014" (ing) kalinliginda ve 180 cm uzunlugunda olmalidir.
3.Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidir.

4 Miikemmel "torque" &zelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque"
ozelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

5 .Distal segment (yumusak kisim) stirtiinmeyi engelleyici silikon kaplamaya sahip olmali,
kaplama biyolojik uyumlu olmali, proksimal segment PTFE kapli olmalidir.

6 .Kilavuz telin goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu en fazla 4 cm olmali, lezyon
goriintiistint kapatmamalidir.

7.Kilavuz tel ozellikle stent implantasyonlarinda, stent tagima sistemini destekleyici
yapida ve milkkemmel diizeyde fleksibil (esnek) yapida olmalidir.

8.Kilavuz tel yiiksek diizeyde tortuoz (kivrimli) damar yapilarinda kullamima uygun
olmali, perforasyona yol agmamalidir.Ug direnci 0.7g olmalidir.

9.Kilavuz tel mutlaka uzatilabilir yapida olmalidir.

17. PTCA KILAVUZ TEL, 0,014" 200-300 CM CTO
1. Kronik Tam Tikal1 koroner arter girisimlerinde kullanima uygun olmalidir.

2. 0.014" (inch) kalinliginda 180 - 300 ¢cm uzunlugunda olmalidir.
3. Govde ekleme olmamali, yekpare olmalidur.

4. Miikemmel "torque" Ozelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque"
dzelligini engellemeyecek yapida (bagimsiz) olmali.

5.Distal segment (yumusak segment) stirtiinmeyi engelleyici hidrofilik kaplamaya sahip
olmali, bu kaplama biyolojik uyumlu olmali, kilavuz tel proksimal segmenti ise PTFE kaph
olmalidir.

6. Kilavuz telin goriintiilenebilen (X-Ray altinda) uzunlugu en fazla 3
goriintlistini kapatmamalidir.

7. Kilavuz tel ug direnci 0.8g olmali, miikemmel esnekligin yani ssé{%
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olmalidir.

8. Distal segment (yumusak kisim) &6zel olarak ek bir kayganlastirici madde ile kaplanmis
olmali ve bu 6zelligi sayesinde kilavuz tel koroner arter igerisinde rahat hareket
edebilmelidir.

9. Kilavuz tel retrograd yaklasimlar igin yiliksek diizeyde kontrol edilebilir "Fine Control"
(FC) yapisinda olmalidir.

10. Kilavuz tel mutlaka uzatilabilir yapida olmalidir.

18. PTCA KILAVUZ TEL 0,014" 200-300 CM CTO SERT

1. Kronik Tam Tikali Koroner Arter girisimlerinde mikro kanallardan gegis i¢in 6zel
olarak tiretilmis; standart, antegrat ve retrograt olmak tizere 3 (ii¢) farkli ug¢ yapisinda
kullanima sunuluyor olmalidir.

2.0.014" (inch) kalinhginda ve 190 ¢cm uzunlugunda olmali, 300 ¢cm uzunlugunda
degistirme kilavuzu se¢enegi de sunulmalidir.

3.Govde ekleme olmali; yekpare olmalidir. Gévde yapist kompozit olmalidir.

4. Miikemmel "torque" ozelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi "torque"
ozelligini engellemeyecek yapida (baglantisiz) olmalidir.

5.Distal segment (yumusak kisim) siirtiinmeyi engelleyici kaplamaya (Hydrophilic) sahip
olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmali, proksimal segment PTFE kapli olmalidir.

6.Kilavuz telin goriinebilen (X-Ray altinda) uzunlugu ve polimerli segment uzunlugu 16cm
olmalidir.

7.Kilavuz tel ug direnci standart ug igin 0.8gf, antegrat tip i¢in 1.0gf ve retrograt tip
i¢in 0.6gf olmali, u¢ yapist miikkemmel esnekligin yani sira destek verici dzellikte de
olmalidur.

8.Distal segment (yumusak kisim) 6zel olarak ek bir kayganlastirict madde ile kaplanmis
olmali ve Koroner Arter igerisinde rahat hareket edebilmelidir; kilavuz tel ucu incelen ug
yapisina sahip olmali; standart kilavuz i¢in 0.009" (ing) kalinhigindaki ug, antegrat ve
retrograt tiplerde 0.010" (ing) kalinhiginda olmalidir.

9.Kilavuz tel retrograt yaklasim i¢in yiiksek diizeyde kontrol edilebilir ve giivenli
penetrasyon i¢in 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

10.Kilavuz tel, sira dis1 kivrimli damar yapilarinda dahi giivenli geci
olmalidir.
11. 190 cm uzunlugundaki kilavuz tel, uzatilabilir yapida olma



1.0.014" (ing) kalinhiginda; 180 ¢m uzunlugunda olmali; 300 cm uzunlugunda degistirme
tipi kilavuz tel segenegi de sunulabilmelidir.

2. Rekanalizasyon teli yekpare ve kompozit gévdeli olmali; ekleme govde yapisinda
olmamalidir.

3. 3 (li¢) boyutlu tork alma ézelligine haiz olmalidur.
4 Rekanalizasyon teli ucuna verilen gekli katlanma sonrasinda dahi muhafaza etmelidir.
5. Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamalidir.

6.Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirilmalara karsi direngli olmali ve "u" geklinde dahi
formunu muhafaza etmelidir.

7.Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 0.5gf ve 0.7gf olan iki ayr segenekte olmal,
mitkemmel u¢ esnekligi ile birlikte destek verici govdeye sahip olmalidir.

8.0.5gf ug¢ yiikii olan kilavuz tel igin uzak ug (distal) giivenli ve kontrollii uygulamalar
i¢in hidrofilik yapida ve silikon kapli olmalidir.

9.Rekanalizasyon kilavuzu retrograt uygulamalara uygun ve uzatilabilir u¢ yapisina sahip
olmalidir.

10. Rekanalizasyon kilavuz teli goriinebilen distal (uzak) ug uzunlugu en fazla 3 (li¢) cm
olmali; 0.5gf ug yiikii olan kilavuz tel gévde rengi 6zellikle bifurkasyon lezyonlarinda ayirt
edici olmas1 bakimindan lacivert renkte; 0.7gf ug yiikii olan kilavuz telin ise yesil renkte
olmalidir.

11.0.5¢f ug yiikii olan kilavuz tel hidrofilik segment uzunlugu 1.5cm'lik uzak ucu takiben

18.5¢cm, 0.7gf ug yiikii i¢in ise 28 cm olmalidir. Hidrofilik sagment polimer
icermemelidir.

20. KILAVUZ TEL 032"-038" HIDROFILIK 260-300 CM

1. Guide wire 6zii siiper esnek Ni-Ti alasimdan yapilmis olmalidir.

2. Guide Wire uluslararasi standart 6lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis, 6zel
politiretan kilif ile bir birinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

3. Guide wire’in dig govdesi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegtiginde su tutucu
ozelligi olan M&M2 (OLEIK ASITIN ESTERLESMIS FORMU) hyrophilic malzeme ile
kaplanmig olmalidir. & &

4. Guide wire’in ucu atravmatik yapida olmalidir ve Angled ( 45 dereée Ag1 veri
Straight ( Diiz se¢enekleri olmalidir.
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5. Guide Wire Merkezindeki siiper esmek ° lik Guide Wire’in u¢ kismina 3 c¢cm kala
bitmelidir

6. Guide wire Hydrophilic kaplama 6zelligi sayesinde, biyolojik ortamda kolayca
ilerleyebilmelidir.

7. Gude wire *1n 0,018", 0.032” - 0.035” ve 0.038” ¢apinda segenekleri olmalidur.
8. Guide wire uzunluklar arasinda 220 cm — 260 cm ve 300 cm se¢enekleri olmalidir.

9. Guide Wire Siiper esnek yapiya sahip olmali ve biikiilmelerden etkilenmeden tekrar eski
seklini alabilecek sekil hafizasina sahip olmalidir.

21. KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIiK, SERT

1. Guide wire &zii siiper esnek Ni-Ti alasimdan yapilmis olmalidir.

2. Guide Wire uluslararas: standart 6l¢iilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmus, 6zel
politiretan kilif ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

3. Gude wire’in dig gévdesi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegtiginde su tutucu
ozelligi olan M&M2 (OLEIK ASITIN ESTERLESMIS FORMU) hyrophilic STIFF
malzeme ile kaplannmis olmalidir.

4. Guide wire’in ucu atravmatik yapida olmalidir ve Angled ( 45 derece Ag¢i verilmis )
Straight ( Diiz se¢enekleri olmalidir.

5. Guide Wire Merkezindeki stiper STIFF * lik Guide Wire’in u¢ kismina 3 c¢cm kala
bitmelidir

6. Guide wire Hydrophilic kaplama &6zelligi sayesinde, biyolojik ortamda kolayca
ilerleyebilmelidir.

7. Gude wire “ 1n 0,018, 0.032” - 0.035” ve 0.038” ¢apinda segenekleri olmalidir.
8. Guide wire uzunluklari arasinda 220 cm — 260 ¢cm ve 300 cm se¢enekleri olmalidir.

9. Guide Wire Siiper esnek yapiya sahip olmali ve biikiilmelerden etkilenmeden tekrar eski
seklini alabilecek sekil hafizasina sahip olmalidir.
22.VASKULER KAPATMA SISTEMI
1) 6-8 F olan damar girislerini kapayabilme 6zelligi olmalidir.

2) Kapama sistemi, kapama islemini damar iginden ve disindan yapmalidir.

3) Damar iginde ve kalan materyal zamanla eriyebilmelidir.

4) Set halinde olmalidir.




23.SET INTRODUSER NOROVASKULER 65CM VE USTU ORGULU HiDROFILIK

1. CarotisGuidingSheath 60-90 cm olmalidir
2. CarotisGudingSheath, 0,038 inchguidewire ile uyumlu olmalidir.
3. CarotisGuidingSheath diiz ya da multipurpose uglu olmalidir.
4. CarotisGuidingSheath 6Fr, 7Fr ve 8Fr olmalidir.

5. 6Fr CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0,087 inch, 7Fr CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0.100 inch ve8Fr
CarotisGuidingSheath i¢ ¢ap1 0.014 incholmalidir.

6. CarotisGuidingSheath’in en i¢ kismi PTFE, orta tabakasi SUS sarmali ve en dis kismi naylon ve
hidrofilik kapli olmalidir (distalden15 cmlik kismu hidrofilik, geri kalan 75 cm’lik kismi1 naylon
olmalidir)

7. CarotisGuidingSheath’indistal kisminda goriintirliigli  arttirmak igin altin  bir marker
bulunmalidir.

8. CarotisGuidingSheath’in diigiik penetrasyon direnci ve kolay girisi igin telden dilatére ve
dilatérdensheathe diizgiin bir gegis olmalidur.

9. CarotisGuidingSheat’indilatorii kilitlendiginde Sheath’ten yaklasik 5 em uzun olmalidir.

10. CarotisGuidingSheath, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek
olmaldir.

11. CarotisGuidingSheath, yapisindan dolay1 giilii bir backup destegine sahip olmalidir.

12. CarotisGuidingSheath’in 6zel olarak dizayn edilmis ug¢ kismi damar travmasini minimalize
etmelidir.

13. CarotisGuidingSheath’in valf kisminda bulunan 6zel dizayn aletlerin kolay gecisine izin
vermelidir ve girisim sirasinda kanin geri kagigini engellemelidir.

14. CarotisGuidingSheath’indilat6rii yerine kilitlenmelidir.
15. CarotisGuidingSheath’in valfi seffaf olmali ve olas1 hava kabarciklarin1 gérmeyi saglamalidir.
16. CarotisGuidingSheath’in arka kism1 Y konnektér valfli ya da Y konektor valfsiz olmalidir.

17. CarotisGuidingSheath, tekli paketler haline olup, son kullanma tarihi kutunun Uzerinde
belirtilmelidir.

24. KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI 014" REKANALIZASYON AMACLI 300 CM
(0.014-")

1.1) Tamamen tikanmis ve kroniklesmis periferik arter tikanikliklarinin rekanalize edilmesi
i¢in Ozel olarak tasarlanmis olmalidir.

1.2) 0.014" (ing) kalinliginda; 200, 235 ve ve 300 cm uzunluk segenekleri olmalidir.




1.5) Kilavuz tel govdesi rahat yonlenebilme 6zelliginde olmali; bu nedenle ¢ekirdegi
kompozit olmalidir.

1.6) Yiiksek diizeyde tork 6zelligine haiz olmalidir.

1.7) Uzak ug (distal) siirtinmeyi minimal diizeye indirecek 6zel bir kaplamaya (hidrofilik)
sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmalidur.

1.8) Yakin ug (proksimal) PTFE kapli olmalidir.
1.9) Yumusak uzak ug baglantisiz; yekpare sarmal ile tiretilmis olmalidur.

1.10) X-Ray altinda goriilebilen segment uzunlugu 3 cm olmali, bu sayede kilavuz telin damar
icerisindeki seyri takip edilebilmelidir.

1.11) Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 12 g (gram) olmalidir.

25. KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI 014" REKANALIZASYON AMACLI 300 CM
(0.018-")

1.1) Tamamen tikanmus ve kroniklesmis periferik arter tikanikliklarinin rekanalize edilmesi
i¢in 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.

1.2) 0.014" (in¢) kalinhginda; 200, 235 ve ve 300 cm uzunluk segenekleri olmalidur.
1.3) Kilavuz tel ucu penetrasyon i¢in mikrokonik yapida tiretilmis olmahdir.
1.4) Onceden sekillendirilmis ve diiz ug segenekleri sunulabilmelidir.

1.5) Kilavuz tel gévdesi rahat yonlenebilme 6zelliginde olmali; bu nedenle ¢ekirdegi
kompozit olmahdir.

1.6) Yiiksek diizeyde tork $zelligine haiz olmalidir.

1.7) Uzak ug (distal) siirtiinmeyi minimal diizeye indirecek &zel bir kaplamaya (hidrofilik)
sahip olmali, kaplama biyolojik uyumlu olmalidir.

1.8) Yakin ug (proksimal) PTFE kapli olmalidir.
1.9) Yumusak uzak ug baglantisiz; yekpare sarmal ile tiretilmis olmalidur.

1.10) X-Ray altinda goriilebilen segment uzunlugu 3 cm olmali, bu sayede kilavuz telin damar
icerisindeki seyri takip edilebilmelidir.

1.11) Rekanalizasyon kilavuz teli ug direnci 12 g (gram) olmalidir.

26 ATEREKTOMI KATATERI MOTORU iLE BIiRLiKTE

2-Katater femoral, popliteal, diz alt1 distal arterlerde kullaml% ' ’
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3-Katater Coil sistemi ile dizayn edilmelidir.

4-Katater distal tipi 15000 devir/saniye ile rezonans saglayarak kalsifik lezyonlarin iginde
hareket saglamalidir.

5-Katater en kiigiik profili min. SF ile uyumlu olmalidir.

6-Katater gegis profili 1.8mm ve 2.2mm katater uzunlugu 150 cm segenekleri olmalidir.

7-Pilli sistem olmamali 220v enerji ile ¢aligmalidir.

8-Mantis dalgasi ile aspirasyon yapmalidir.

9-Vakum sistemi bulunmalidir.
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KATETER BALON PERIFERIK ANJiYOPLASTI ILAC SALINIMLI 018" OTW

[lag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagl kritik bacak
iskemileri, diyabetik ayak sendromlarinin tedavilerinde kullanmilmak iizere tasarlanmig
olmalidir.

Balon kateterin 0.014ing-0.035ing¢ araliginda kilavuz tellerle uyumlu olmali, 65¢m-150cm

aras1 uzunluk segenekleri olmalidur.

Balon kateter 1.5mm-15mm arasi ¢ap ve 10mm-250mm arasi boy &lgiilerine sahip
olmalidur.

Balon profili her tiirlii lezyondan gegebilecek bir yapida olmali, balon ¢apina bagh olarak
9F ve alt1 introducerla galigabilmelidir.

Yiiksek basingli olanlar igin nominal basinci en az 16atm basinca dayanikli semicompliant

olmalidir.

Balon lizerine antirestotonik etkisi kanitlanmis uygun ilag molekiilleri yliklenmis olmalidir.
Balon kateter OTW yapida olmalidur.

Balon, periferik arterler, arterioven6z obstriiktif stenotik lezyonlar, SFA, popliteal veya
diazalti arter duvarlarinin korunmasi ve mekanik anjiyoplasti sonrasi hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun ilag¢ yliklenmis olmahdir.

Balon yiizeyi, yiiklenmis olan ilacin hedef arter duvarina optimal_transferini vg balonun




6-

24. Balon tizerine yiiklenmis ilag hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ilag damar
duvarinda anti-restenotik etkisini stirdtirmelidir.

25. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda olmalidur.

28. KILAVUZ TEL ANJIOPLASTI 0.014-0.018" REKANALIZASYON AMACLI

Periferik vaskiiler kullanim i¢in tasarlanmusgtir.

Shun siiper v kilavuz tel proksimal ve distal gaplar 0.014 ingtir.

Shun siiper v kilavuz teli 3 gr ve 6 gr segenekleri mevcuttur.

Shun siiper v kilavuz teli gekirdek tel proksimal bobin teli ve distal bobin teli; polimer kilif ve
hidrofilik kaplamadan olusur. Cekirdek tel PTF kaplamali 304 paslanmaz ¢elikten tiretilmistir.
Bu Kompozit teknoloji sayesinde daha iyi torkabilite ve manevra kalibiyetine sahiptir.

Shun stiper v kilavuz tel Tungsten karbiirlii TPU’dan yapilmis polimer ceket ve {izerinde
hidrofilik kaplama ile kaplidir. Tungsten karbiirlii TPU (*TetraPyrrol Ultralite*) alagim
sayesinde shun siiper v kilavuz tel esnektik elastikiyet ve darbeye kasi direng saglar bu sayede
birden ¢ok kez sekillendirilmesine ve verilen seklin muhafaza edilmesine olanak saglar.

Shun siiper v kilavuz tel paket {izerinde tirtin bilgileri sterilizasyon sartlar1 ayrintili bir sekilde
mevcuttur.

29. KATETER MIiKRO PERIFERIK ORGULU TEK iSARETLI

1=

Perifer uygulamalari igin gelistirilmis olmali, 0.018 inc Guide Wire ile uyumlu
olmalidir.

2- Kilavuz katater destek sorunu yasanan olgularda kilavuz kataterin destegini

3-

artirmak amaciyla gelistirilmis olmali
Micro katater 800 pc1 dayanikli olup igerisinden opak madde ve ilag rahatlikla
verilebilmelidir

4- Orgiilii ve giiglendirilmis katater gdvdesine sahip olmalidir

5«

Micro kataterin i¢ yapisi 3 katmanli yapida olup itilebilirlik ve burulma destegi
saglamali, i¢ bosluklari ptf kapli olmalidir

6- Micro katater 5.5F, 6F, 7F ve 8F igerisinden segilebilmelidir
7- Micro kataterin ¢api distalde 2.6F proksimalde 2.9F olmalidir
8- Wire yiikleme aparati ve katater arasinda itilme ve burulma destegini artiran

9- Micro kataterin ucu yumusak olmali travmaya sebebiyet vermemeli,

baglanti olmasi

yumusakliktan sonraki radyo opak isaretleyicilerin arasindaki boglu
10mm olmalidir

Qe
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10-Uriin paketi iizerinde katater ¢api kalinhigi bilgiler i gfmalidir QX
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30. REKANALIZASYON KILAVUZ TELi YUMUSAK VE INCELEN UCLU
(POLIMERLI) 300 CM

1.1)  0.014" (ing)kahinliginda; 190-300 cm uzunlugunda olmalidir.

1.2) Rekanalizasyon teli yekpare gévdeli olmali; eklemeli gévde yapisinda olmamalidr.
1.3)  Yiiksek tork alma ozelligine haiz olmalidir.

1.4)  Rekanalizasyon teli ucuna verilen sekli “loop” sonrasinda dahi muhafaza edilmelidir.
1.5)  Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamalidir.

1.6)  Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirlmalara karsi direngli olmali ve "u" seklinde dahi
formunu muhafaza etmelidir.

1.7)  Rekanalizasyon kilavuz tel serisi ug direngleri 1.5,2.7,4.1 ve 6.0gf olan seriden olusmalidur.

1.8) Rekanalizasyon kilavuz teli distal (uzak) gdvdesi hidrofilik kaplt olmali; hidrofilik kaph
segment polimer kapl olmalidir.

1.9)  Rekanalizasyon kilavuzu retrograt uygulamalara uygun ve uzatilabilir u¢ yapisina sahip
olmalidir.

1.10) Rekanalizasyon kilavuz teli goriinebilen distal (uzak) ug uzunlugu 3 (ii¢) cm olmaldir.
31 KATETER BALON PERIFERIK ANJIYOPLASTI ILAC SALINIMLI 035" OTW

1.) Paklitaksel - 3 pg /mm2. UltraFree™ Kaplama
Teknoloji paklitaksel kristallesmesini etkin bir sekilde kontrol etmelidir.

2.)ilag Salinimi 90 giin olmalidir.

3)OTW kateter yapisina sahip olmaldir.

4)0.035-0.018-0.014 teller ile beraber kullanilabilmelidir.

5)Kateter ucu kisa esnek ve konik bir yapiya sahip olmalidir.

6) Balon Nylon dan dretilmis olmaldir.

7)Balonun capina gére 3 lii yada 6 | yaprak katlama teknolojisi ile tretilmis olmalidir.
8)Paklitaxel ilag kaplamali olmalidir.

9)Balonun distal ve proximalinde, balonun pazisyonunu gérebilmek j
bulunmalidir.

10)Balon Caplari 1.25mm ile 12.0 mm arasi olmalidir
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