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ILAC YUKLENMIS/SALINIMLI ANJiOPLASTI BALONU TEKNiK SARTNAMESI
(KV2036)
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Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmahdir.

Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gecis kolaylig: i¢in hareket
arttirict kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmalidir.

Kateterproksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

[lag salgilayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak iskemileri,
diyabetik ayak sendromlarimin kalici ve bagarili tedavilerinde kullamlmak iizere tasarlanmis
olmaldir.

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateterillac, femoral, 1llofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler i¢in uygun
olmalidir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA,
popliteal. dizalti arter duvarlarimin korunmas1 ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.

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

Balon diisiik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gecebilmelidir.

. Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun

yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasim engelleyerek tam korumali bir
sekilde tasinmasini saglamalidir.

Balonun sisme/inme siiresi kisa olmalidir.

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

Balon genis kullanim amaglarini i¢in monorail sistemde 0.014" guidewire ile kullanilabilen
seceneklere sahip olmalidir.

Balon en az 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den - Smm ye
kadar cap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar boy &lgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis
kullamm se¢enekleri sunmalidir.

Balon kataterin, 0.014” uyumlulari i¢in 120 cm saft kullanim uzunluklar: se¢enekleri olmalidir.
Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014” uyumlu olanlar 4F-
SF introducer inden gecebilmelidir.

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

Ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir. Firma teknik ekip
kadrosunda periferik damar cerrahi sertifikali Kalp Damar Cerrahi Uzmani bulunmalidir.
fhaleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

llgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Yerli mal belgesi olmalidur.

ILAC YUKLENMIS/SALINIMLI ANJIOPLASTIi BALONU TEKNIK SARTNAMESI
(KV2037)

1.

Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

2. Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gegis kolaylig: i¢in hareket
arttiric1 kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmahdir.
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Kateterproksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

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

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateterillac, femoral, lllofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler i¢in uygun
olmahdir.

Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA,
popliteal, dizalt1 arter duvarlarimin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ila¢ yiiklenmis olmalidir.

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

Balon diisiik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla gecebilmelidir.

. Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun

yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir
sekilde tasinmasini saglamalidir.

Balonun sisme/inme siiresi kisa olmalidir.

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

Balon genis kullanim amaglarini i¢in monorail sistemde 0.014" guidewire ile kullanilabilen
seceneklere sahip olmalidir.

Balon en az 14 atm basinca dayamkh polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den - Smm ye
kadar cap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar boy 6lgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis
kullanim secenekleri sunmalidir.

Balon kataterin, 0.014” uyumlulari i¢in 120 ¢m saft kullanim uzunluklar se¢enekleri olmalidir.
Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014” uyumlu olanlar 4F-
5F introducer inden gecebilmelidir.

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

fhaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmahdir. Firma teknik ekip
kadrosunda periferik damar cerrahi sertifikali Kalp Damar Cerrahi Uzmani bulunmahdir.
[haleye girecek firmalar en az 2 giin dnceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

[lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalanin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Yerli mali belgesi olmalidir.

iLAC YUKLENMIS/SALINIMLI ANJIOPLASTI BALONU TEKNiK SARTNAMESI
(KV2042)
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Balon kateterler dayanikli bir materyalden yapilmis olmalidir.

Kateterin ve i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrollii ve lezyondan gegis kolaylig1 i¢in hareket
arttirici kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmahdir.

Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kirilma 6zelligi bulunmamalidir.

ilag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri,
diyabetik ayak sendromlarinin kalici ve bagarih tedavilerinde kullanilmak ilizere tasarlanmisg
olmalidir.

Balonun her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

Balon kateterillac, femoral, 1llofemoral, popiiteal, infrapopliteal ve renal islemler i¢in uygun
olmalidur.
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Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar, SFA,
popliteal, dizalt1 arter duvarlarimin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag¢ yiiklenmis olmalidur.

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

Balon diistik lezyonlu olmali, en dar lezyonlardan bile rahatlikla ge¢ebilmelidir.

. Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun

yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akim ile yikanmasim engelleyerek tam korumali bir
sekilde tasinmasim saglamalidir.

Balonun sisme/inme siiresi kisa olmalidir.

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

Balon genis kullanim amaglarim i¢in overthewire sistemde 0.018" guidewire ile kullanilabilen
segeneklere sahip olmalidir.

Balon en az 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den- 8mm ye
kadar cap ve 10 cm den- 20 cm ye kadar boy ol¢iilerine sahip olmali ve kullaniciya genis
kullanim seg¢enekleri sunmalidir.

Balon kataterin, 0.018" uyumlular1 i¢in 120 cm saft kullamm uzunluklan segenekleri olmalidir.
Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.018™ uyumlu olanlar SF-
6F introducer inden gecebilmelidir.

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

ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir. Firma teknik ekip
kadrosunda periferik damar cerrahi sertifikali Kalp Damar Cerrahi Uzmani bulunmalidir.
Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin énceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

Iigili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Yerli mali belgesi olmalidir.

PERIFERIK BALON, ANJIiYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, OTW (KV2033 -KV2041 -
KV2038)
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Ilag¢ salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri,
diyabetik ayak sendromlarinin tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmig olmalidir.

Balon kateterin 0.014-0.018-0.035in¢ kilavuz tellerle uyumlu olmali, 65-130cm arasi uzunluk
se¢enekleri olmalidir.

Balon kateter 1.5-12mm arasi ¢ap ve 20-220mm aras1 boy 6l¢iilerine sahip olmalidir.

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

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

Balon {izerine antirestotonik etkisi kanitlanmis uygun ilag molekiilleri yiiklenmis olmahdir.
Balon kateter OTW yapida olmalidir.

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

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

Balon {izerine yiiklenmis ila¢ hedef damar duvarina transfer edilebilmeli ve ila¢ damar

duvarinda anti-restenotik etkisini siirdiirmelidir.
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11. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda olmaldir.

KILAVUZ TEL, MIKRO N(")ROVASKULER 0.010 - 0.014”TUMU HIDROFILIK
PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN YAPIDA (TAPERED) (GR2032)

Kilavuz tellerin nororadyolojik uygulamalar icindistal en az 8 cm kisimlar1 sarmal yapida,
radyoopak cok yumusak nitinol metaryel; proksimal kisimlari tasiyici celik metaryelden imal
olmahdir.

Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirtlmayr onleyici fuzyon teknigiyle imal
edilmis olmalidir.

Kilavuz teller boliimiin istegine gore diiz veya J uglu olarak hazir bulundurulmalidir.

Kilavuz tellerin proksimalcelik kismi 0.012 inch distal atravmatik nitinol uclari 0,007 veya
0,008 inc secenekleri olmalidir.

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

Kilavuz teller kullamm amacina bagl olarak en az 210cm uzunluga sahip olmahdir.

iNCE UCLU 0,0167-0,018” KILAVUZ TEL (GR2034)

Y
1. Kilavuz teller, 6zellikle total okliizyonlar: sorunsuz gegmek i¢in tasarlanmis, uca ve safta sahip
olmaldir.
2. Uzun total okliizyonu gegerken diseksiyonu énlemek igin; Kilavuz tellerde 0.018” igin 4.5 ve 2
cm lik bir coil sarmal ugta 4 mm yi gecmeyen kiiciik bir dongii(loop) olusturma kabiliyeti ve
0,018 i¢in 4,5 cm lik bir coil sarmal ugta 9 mm yi gegmeyen kiigiik bir doéngii (loop) olusturma
kabiliyeti olmalidir.
3. Kilavuz tellerde, gekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden &nce, destegi maksimum
seviyede artirmak ig¢in ilk hareketin basladig1 ug kismina bir koil daha implant edilmis olmalidir
o 4. Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit icin, tek parca gekirdek tel lizerine
'% dizayn edilmis olmalidir.
M 5. Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasim kolaylastirmak i¢in dengeli bir destek miline sahip
: olmalidir.
6. Girisimsel periferik kilavuz teller 2GR ug agirlik segeneginde olmalidir.
7. Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortiiyéz damar yapisinda saghkli 6lglimler almayi
kolaylastiran 2 ve 3,5 cm uzunlugunda radyopak ug olmalidir.
8. Kilavuz teller polimer ceket tizerine hidrofilik kapli olmalidir.
N 9. 300 cm saft uzunlugunda olmahdir.
10. Kilavuz tellerde 6nceden sekillendirilmis secenekler olmalidir.
11. Kilavuz tellerde 0,016 ve 0,018 segenekler olmalidir.
12. Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.
STENT, VASKULER, AORTIK, AKIM CEVIRICi, COK KATMANLI (KV2032-GR2043)
1- Cihaz, en az bir dah igeren aort anevrizmasi olan hastalarin endovaskiiler tedavisinde
’ kullanilmak tizere 6zel olarak tasarlanmalidir.
2- Cihaz, en az 20 mm proksimal ve distal yerlestirme bolgeleri olan anevrizmasiz bir aort
segmenti (boyun) gerektirir.
3- Cihaz, anevrizmanin boynundan ana damara girecek sekilde tasarlanmalidir.
4- Cok katmanli aort akis modiilatérii, radyoopak, tiibiiler, kendi kendine genisleyen, akis
yonlendirici ag ¢ok katmanl ag implanti olmalidir.
5- Cihaz 80 mm ile 200 mm arasinda farkli boylarda sunulmalidir.
6- Supra-renalciplakstentlerdemigrasyonu engellemek amacli kancalar bulunmalidir.
7- Suggze f;lastik Blyomedlkal nitinol alasimhi malzemeden imal edilmis olmalidir. :
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8- Cok katmanl boru seklinde ag yapisinda oriilen 6rgiilii tel yap1 olmahdir.

9- Anevrizma akimi déntistiirme cihazi bir tagiyiciya monte edilmelidir.

10- Anevrizma, akim dontistiirme cihazlarina salinmaya uygun olmalidir.

11-Tagima sistemi 18F ve 20F boyutlarinda ve cihaz 25 mm ile 44 mm arasinda farkhi ¢ap
varyantlarinda olmalidir.

12- Dar, tortuoz, acili ve kalsifiklesyonlardangecisikolaylastirmak icin tasiyici sistem hidrofilik
kapli olmalidur.

13- Serbest birakma cihazi tek parga olmalidir.

14- Cihaz esnek, orgiilii olmalidir.

15-Cihaz, optimum ylizey kaplamasi saglarken yan dallara gelen perforasyonu veya akimi
korumalidir.

16- Sistem hasta gore 6zel tiretim olmalidir.

17- Cihaz, kendi kendine acilip kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir.

18- Cihaz istenilen konuma yerlestirilemiyorsa ve kullanilabilir cihaz uzunlugunun %50'si
kateterden c¢ikarilmamugsa, cihaz tekrar Kateter icine alinarak yeniden konumlandirlabilir
olmalidir.

19- Stent fnestere yapmaya uygun olmalidir.

20- Cihaz anevrizma tedavisini akimi yonlendirerek yapmalidir.

21-1letim sistemi, 0,035 kilavuz tel ile uyumlu olmahdir. Akim modiilatérii dagiim sistemine
Onceden yiliklenmis olmalidir.

22-Floroskopi altinda stentin konumunu daha iyi gérmek igin bir isaret¢i markerlar: olmalidir.

23-Cihazin Floroskopi altinda goriintrligii arttinlmali ve bu sekilde cihazin daha kolay
konumlandirilabilmesi i¢in proksimal ve distal uglar1 Floroskopi altinda net olarak ayirt
edilebilmelidir.

24-Bir kez implante edildiginde, cihaz manYetik tam1 ve kontrole izin vermeli ve MR uYumlu
olmalidir.

25- Anevrizma akimini déniistiirme cihazi anevrizma kesesine uY gun olarak se¢ilmelidir.

26- Malzeme steril olmalidir.

27-1haleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gistermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

28-1haleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

29-1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

30- Yerli Mali belgesi olmalidir.

PERIFERIK AKIM YONLENDIRMELI AKIS MODULATORU (KV1167)

1. Periferik arter anevrizmalarinin tedavisi i¢in uygun olmahdir.
2. Akis modiilatérii orgiisiinii olusturan tel (nitinol) ¢ok katman ag orgiisii seklinde oriilmis
yapiya sahip olmalidir.

Akis modiilatérii gapr 5.0 ve 16.0 mm gaplar arasinda farkli segenekleri olmalidir.

4.  Akis modiilatérii uzunlugunun 20mm’den 94mm’ ye farkli uzunluklari olmalidir, kateter

teslim sisteminin ise 100cm ve 160cm boy uzunlugunda gesitleri olmalidir.

Kendinden genisleyen (self expandable) 6zelliginde olmalidir.

6.  Akis modiilatérii anevrizmanin bulundugu bélgeye uyum saglamali, damarin seklini alacak
sekilde esnek olmalidir.

7. Akis modiilatérii, anevrizma sekilleri itibariyle, saccular, fusiform; tiim tedavi segeneklerine
cevap verebilmelidir. Akis modiilatorii 6zelligi anevrizmadan veya saglikli bolgeden ¢ikan
yan dallarin kapanmasini énlemelidir.

8.  Sistemde yerlesim kolayligi saglamak igin markerlar bulunmalidir. Bu markerlar aym

zamanda si_stgq;y goriintirliigiini de saglamalidir.
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Cihaz istenilen konuma yerlestirilemiyorsa ve kullamlabilir cihaz uzunlugunun %50'si
kateterden ¢ikarilmamigsa, cihaz tekrar kateter igine alinarak yeniden konumlandirilabilir
olmahdir.

Akis modiilatorii 0.035” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Cihaz, kendi kendine agilip kapanabilen bir sisteme sahip olmalidir.

Akis modiilatérii fnestere yapmaya uygun olmalidir.

Cihaz anevrizma tedavisini akimm yonlendirerek yapmalidir.

Bir kez implante edildiginde, cihaz manyetik tani1 ve kontrole izin vermeli ve MR uyumlu
olmalidir.

Anevrizma akimini doniistiirme cihazi anevrizma kesesine uygun olarak segilmelidir.
Gonderim sistemin ug kismu esnek, atravmatik olmalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

EMBOLI KORUMA FILTRESI (GR1188 — KR2013 - KV1203)

1.

10.
1.
12.
13;
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16.

17.

Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, safenvengreft, diz alti, yuzeyelfemoral
damarlarda cikandebrisi yakalamak amaciylaozel olarak uretilmis olmalidir.

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

Filtrenin floroskopialtindagorunulurlugunusaglamakamaciyladistalinde 1 adet ve proksimalinde
1 adet belirtecleri bulunmalidir.

Filtre, gonderim telinden bagimsiz ileri geri ve rotasyonel harekete 2 cm ye kadar musade eden
esnek mesh sisteme sahip olmalidir.

filtre, 0.014” inch ve 0.018” inch, kullanicininsecebilecegi herhangi bir kilavuz tel ile uyumlu
olmahdir.

Filtre gonderim teli 170 cm uzunlugunda olup, istegebagli olarak esnek noktasindankirilma
opsiyonuyla monorailkullanimicin 130 cm kisalmasecenegine sahip olmalidir.

Filtrenin distaluckisminda lezyondan geg¢isi kolaylastirmakamaciylal.2 ¢m uzunlugunda esnek
sarmal tel bulunmalidir.

Filtre, 6f kilavuzkateter, 5f sheath uyumlu olup 3.2f (french) gecis profiline sahiptir.

Filtre, filtre acikligini korumak amaciylaheparinkapli olmalidir.

Filtre, 3mm, 4mm, Smm, 6mm, 7mm capsecenklerine sahip olmalidir.

Filtrenin geri ¢ekme kateteri kolay toplanabilir 6zelliginde olmalidir.

Filtrenin geri cekmekateteri 4.2f (french) gecis profiline sahip olup, islevseluzunlugu 120 cm
olmalidir.

Filtre steril ambalajinda, uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon metodu belirtilmis
olmalidir.

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

.Thalede teklif verilecek tiriinlerin yerli mali belgesi olmalidir ve bu belgeler UTSde esli

olmalidir.

Ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon
tarihi, yéntemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, teslim edilen her bir malzeme, teslim
tarihinden itibaren en az 3 (ii¢) y1l miyadli olmalidir.
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PERIFERAL VASKULER ATEREKTOMI SISTEMi SARTNAMESI (MOTORU iLE
BIRLIKTE) (KV1280)

|8

2

Periferal damarlarda Denovo ve restonotikaterosikloratik kronik tikali kalsifik ve
kalsifikolmalayan lezyonlarda revaskiilerizasyon ve rekanalizasyonaterektomik islemleri igin
uygun tasarlanmig olmalidir.

Sistem commonfemoral arter, yiizeysel femoral arter, intra-politealarter, arteriyor ve
posteriyortibial arter, iliac, proksimal arter peroneal arter, dorsalpedis arter, denovo ve/veya
restonatik lezyonlarda endike olmalidir.

Sistem 1,5mm ve 2mm olmak tizere iki farkl kesici ve tiraglayici uca sahip olmalidir.

Sistem distal ucunda 2.3mm ve 1.7mm metalden muhafaza kilif ucu olmahdir ve béylece
kesici/tiraglama ucunun hedef lokasyonun disina sapma durumunda cevre dokulara zarar
vermesi engellenmelidir.

Sistem DirectDrive delikli motor teknolojisine sahip olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde motorda
olusturulan rpm giiciiniin distal noktaya aksiyel olarak giic kaybetmeden kontrollii bir sekilde
aktarilmasim saglayarak merkezli tiraslamaya imkan vermelidir.

Sistem 9v bataryali ve 10.000 rpm dénebilen mekanizma iizerine kurulmus olmalidir.

Muhafaza u¢ kisminda aspire kanallar1 olmalidir.

Sistem 6rgiilii, pebax ve radyopak 6zellikli bir kateter sistemi {izerinden taginmalidir.

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

. Sistem 0,014 ve 0,035 tel {izerinden ilerletilebilir olmalidir.

. Kateter 5.6,7.8 ve 9 Fr gaplarinda 65,90,110,135 ve 165cm uzunluklarinda olmalidir.

. Uriin UTS ye kayitli olmalidir.

. Cihazin kullanimu ile ilgili egitim iiretici firma tarafindan licretsiz olarak verilmelidir.

. Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikas1 ve TITCK iiriin kayitlarina haiz olmalidir.

. Thaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip

uygunluk belgesi almalidir.

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 032"-038", DISTALI HiDROFILIK- 260CM VE UZERI
(GR1089-KR1078-KV1306 )

1.
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Hidrofilik kilavuz tel cekirdeginde siiper esnek ozel nikel-titanyum alagimindan yapilmis
(nitinol) radiopaksolid bir metalden iiretilmistir. Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’indistaline
geldikge incelerek daha esnek ve yumusak yapi ile sonlanmaktadir.

Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olmali boylece 1° e 1 torkedilebilecektir.

Kilavuz tel, mtinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars1 ustduzeyde dayaniklidir.

Poliiratan yiizeyi extraradyoopak tungsten malzeme ile kaplanmistir ve bu sekilde
gorlintrliliigli arttirilmistir.

Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayr1 gévde se¢enegi vardir.

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

Kilavuz tellerin 150cm ve 180cm’lik boy segenekleri mevcuttur.

Mikro kilavuz tel, ster1l ve tekli ambalaj icinde, ambalaj uzerindesterilseklt ve son kullanma
tarthibelirtilmissekildeteslimedilecektir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GiRiM, SUBINTIMAL GECIS,
IGNELI(KR1121/KV1278/GR1037)

L.

2.
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Destek Kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla
gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.
Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.
Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.
I¢ yapis1 piirtizstiz olmalidir. ,,
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Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

Periferal destek kateteri 90 ve 135 uzunluklara sahip olmaldir.

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

Kateter0,0357/0,014” inch kilavuz tellerle ¢galismaya uygun olmalidir.

Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek olmalidir.
Destek kateteri, yapisindan dolay: gliglii bir backup destegine sahip olmalidir.

Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun {izerinde
belirtilmelidir.

Destek Kateter i¢ liimenleri minimum 1.2mm olmalidir.

MIiKRO TESLIiM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)
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Paravalviiler s1zint1 kapama isleminde kullamlmak {izere gelistirilmis olmalidir.

Vendz kapaklarin lizerine interfasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikli olmalidir.

Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apinda olmalidir.

Mikro teslim kateteri burulmalara kars1 6rgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca goriinebilir
sekilde ekojenik olmalidir.

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

Set igerisinde girisim seti ve kilavuz tel bulunmahdir

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

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

fhaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

llgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

VENA KAVA FIiLTRESi, KALICI / GECICi / GERi ALINABILIiR SARTNAMESI
(KV1204)

1.
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Filtre hem O6miir boyu kalabilen hemde 10 yil sonra bile perkutan ¢ikartma sistemi ile geri
alinabilir 6zellikte olmali

Tek filtrede Hemfemoralhemdejuguler uygulamalara gore tasarlanmig olmalidir

Nitinol tasarim olmali ve renk kod sistemi bulunmali

360 derece dairesel olmali, trombiisii yiiksek tutma giiciine sahip olmali

Ultra diisiik profil 6,5 Fr (OD) olmali

Apex tasarimiyla damar ¢eperine en hassas gekilde yerlestirme sistemine sahip olmal

En fazla 30 mm capa ¢ap araligina uygulamabilir olmali.

Ihaleye girecek firma 2 giin énceden uygunluk almalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'Li, iLAC BAGLI VEYA
KAPLAMALI KENDILIGINDEN ACILAN, NiTiNOL, UZUN (15 em VE USTU) (KV2028)

1.
2.
i

Stent Greft igyapisi Nitinolden imal edilmis olmal, i¢i ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.

Stent Greftin i¢ yiizeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek tizere proksimal ve distalinde
2mm’lik kapsiz kisim bulunmalidir.
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4. 5,6,7,8 mm caplarda 60,80,100,120 mm uzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 60,80,100,120 mm
uzunluklarda degisik boylar1 olmahdir.
: 5. 80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidur.
iy 6. StentGreft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gériiniimii kolaylastiracak markerleri
olmalidir.
7. Tasiyict kateter biikiilme — kirilmalara karsi giiglendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda
marker bulunmalidir.
8. Stentgrefti serbestlestirmek ic¢in kilif ¢ekildiginde tasiyici i¢ kateter lizerinde, herhangi bir
¢ikint1 kalmamalidir.
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STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE'LI, ILAC BAGLI VEYA
| KAPLAMALI KENDILiGINDEN ACILAN, NiTiNOL, KISA (5 cm VE ALTI) (KV2026)

1. Stent Greft i¢ yapisi Nitinolden imal edilmis olmali, i¢i ve disi ePTFE ile kapli olmalidir.
2. Stent Greftin i¢ ylizeyine Karbon emdirilmis olmahdir.
3. Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek uzereproksimal ve distalinde
2mm lik kapsiz kisim bulunmalidir.
4. 5,6,7,8 mm caplarda 20,30,40, mm uzunluklarda; 9,10,12,13.5 caplarda 30 ve 40 mm
o uzunluklarda degisik boylar1 olmalidir.
' 5. 80 cm ve 117 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.
6. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorunumu kolaylastiracak markerlari
olmalidir.
7. Tasiyici kateter bukulme — kirilmalara karsi guclendirilmis, braided yapida olmali ve ucunda
marker bulunmalidir.
8. Stent grefti serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyic1 i¢ kateter iizerinde, herhangi bir
¢ikinti kalmamalidir.

NONTERMAL ANTIENFLAMATUAR MUHURLEYICi SISTEM SETi SARTNAMESI
(KV4013)

Siirekli ve Pulsatif Miihiirleme Yapabilmelidir.
Safenoz Yapida kullamm etkiligiolmalidr.
Politetrafloroetilen tiretilmis olmasidir.
Set igeriginde miihiirleme agent cam 1 cc cam flakonlarda olmalidir.
Solventindedimetilsiilfiiroksit igermeli, kanit diizeyinde yayinlar1 bulunmalidir
Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Lazer 15131 ile kiirlemesisteminine haiz olmalidir.
Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Lazer icin bilimsel makale / yayin1 bulunmalidir.
Manuel Safanéz Miihiirleme ya da otomatik miihiirleme sistemle uyumlu olarak ¢alismahdir.
Venoz damarlarin Perkiitan yolla Safentz liimen igerisinden kapatilmas: isglemi igin uygun
olmalidir.
. Teslim sistemi 90 cm ve 6F capinda olmalidir. Uzerinde cm isaret markerlar1 bunmahdir Ug
kisin Radius olmali kendiliginde ilerleye bilmelidir.
11. Mikro teslim sistemi burulmalara kars1 6rgiilii olmahidir ve ultasonorafik ve angiografik olarak
kolayca goriinebilir sekilde ekojenik olmalidur.
12. Beraberinde disposable isglemi standardize ve otomatik yapmak i¢in manuel standardize
enjeksiyon sistemi verilmelidir.
13. Antienflamatuar etki yaratan 630 nm lazer sistemini {izerinde barindirmalidir.
14. Set igerisinde teslim sistemi igeriginde mikro guide teli bulunmalidir.
15. Set igeriginde 2 adet 1 cc Agent ve 1 adet Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Teslim
sisteminden olusmalidir.
16. Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak kullaniciya teslim edilmeli. UTS
sistem islem paketi olarak tanimlamasi yapilmis olmalidir.

-
0109 5 O T s L

-y
=)

Prof. Dr. Omer :
‘ecmettin Erpakan Un T|p_F Hitest
Kalp v Demar Cerrahisi A.D.

Rk The Ra 104927



FE

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

18.1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

19. Set iceriginde 2 adet 1 cc Agent ve 1 adet Antienflamatuar etki yaratan 630 nm Teslim
sisteminden olugmalidir.

IMPLANTE MULTIKATATER SiSTEM (KV4018)

1. Sistem vendz damarlarin kapatilmasi igin perkiitan girisime izin vermelidir.
2. Embolizan sistem uyumlu olmahdir ve embolizan, sistemin igerisinden kolaylikla
verilebilmelidir. Kateterindistalindeopasiteyi saglayarak goriiniirliik elde etmek acisindan
. marker olmalidir.
3. Kataterin u¢ kismi kapali olmamali hem yan delikler hem de 6nde ki delik ile beraber ¢oklu
| akim saglayarak kataterin iglem esnasinda tikanmasini engellemelidir.

4. Sistem, Multikatater akim katateri sayesinde hem distal hem de dairesel atis 6zelligine sahip
olmalidir.

5. Radyoopasitesi sayesinde islem esnasinda operatériin islem yerine endovendz agidan istedigi

o kadar yaklasmasini saglamalidir.

6. Embolizan ajan ayr1 verilmemeli paket igerisinde yer almalidir. Saglik uygulama tebligine
uygun hareket edilmelidir.

7. Embolizan ajan dmso igermediginden saf halinde bulunmali ve hastada tam kapanirlik
agisindan kalict olmali ve sinif 11 iiriin olan implant statiisiinde yer almalidir. Bu konuda CE
belgesi hekim istemine gore gerektiginde sunulmalidir.

8. Uriin fasilalali ve siirekli iletim sistemine sahip olmalidur.

9. Tabanca mekanizmasinda is kazalarin1 ve kullaniciy1 korumak adina embolizan ajanin basing
ile gbze fiskirmasini engelleyici kapanir koruma ve muhafaza sistemini iizerinde
barindirmalidir.

10. Firma biinyesinde veya iiretici firma biinyesinde vakay1 destekleyebilecek klinik destek
elemani olmalidir.

11. Gerekli durumlarda iiretici firma biinyesinde olusabilecek durumlar karsisinda biyomedikal
miihendisi veya kimya miihendisi olmalidur.

12. ihaleye girecek firmalar 3 giin dncesinden iiriin ile alakali gerekli klinikten uygunluk beyam
almahidirlar.

N\ KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI (KV1250 - KV1255 -KV1258-KV1259)

1. Balon kateterler girisimsel radyolojik islemlerde vaskiiler ve nonvaskiiler girisimlerde dilatasyon
amaciyla kullamlmak i¢in tasarlanmis olmalidir.

. Balon kateteri 3-5mm arasi ¢apinda ve 20-200mm ve 6mm de 20-100mm arasi uzunlugunda

olmalidir.

Balon kataterinin saft uzunlugu 135c¢m arasinda olmalidir.

Balon kataterinin saft1 0.035ing kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

5. Hareket ve gegis kolaylig1 i¢in balon kateter diisiik profilli ve OTW olmalidir. Bu amagla balon
¢aplarma gore tercihen 5F, maksimum 6F introduser ile kullanilabilir olmalidir.

6. Balonun nominal basinci en az 12atm, patlama basinci en az 24atm olmalidir.

7. Balon semikomplian veya nonkomplian yapida olmalidir. Balonun hangi basingta maksimum
¢apa ulasacag bilinmelidir.

8. Balon kateterintravaskiiler veya nonvaskiiler kullamma uygun dayanikli bir materyalden
yapilmis olmalidir.

9. Kateterler kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gecis kolayligi igin hareketi arttirici kaygan
ozellikte ve tapered/inceltilmis ug yapisina sahip olmalidir.
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10. Stent uygulamalarinda, yiiksek basing uygulamaya izin verecek sekilde dayanikli yapida
olmahdir.

11. Balon kateter ¢ift liimenli yapida koaksiyel olmali, boylelikle balon kateterin siirekli olarak
merkezcil hareketi optimal kilavuz tel kontrolii, iyi bir torkabilite elde edilmis olmalidir.

. 12. Govdesi, iyi bir pushabilite, steerabilite ve cross-over prosediirii sirasinda kink rezistansi igin
desteklenmis olmali, radyoopak 6zelligi sayesinde kullaniciya kullanim kolaylig1 saglamalidir.

13. Balon ve gévde uyumlu olup, sisirme esnasinda damar yapisina uyum saglamalidir.

14. Pozisyonlandirma igin balon tizerinde proksimal ve distalinderadyoopak isaretleyiciler (marker)
olmalidir. [saretleyiciler profile etki etmemelidir.

15. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.
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MIiKRO TESLIM KATETERI SARTNAMESI (KR1133/KV1276/GR1024)
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10.
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Paravalviiler sizinti kapama igleminde kullanilmak tizere gelistirilmis olmalidir.

Venoz kapaklarin {izerine interfasyal erigimi saglayacak yapida ve dayanikli olmahidir.

Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apinda olmahidir.

Mikro teslim kateteri burulmalara kars1 orgiilii olmalidir ve USG altinda kolayca goriinebilir
sekilde ekojenik olmalidur.

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

Set igerisinde girisim seti ve kilavuz tel bulunmalidir.

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

Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle géstermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmahdir.

fhaleye girecek firmalar en az 2 giin nceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidir.

Ilgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

VALFLI INFUZYON KATETERI (GR1041/KR1204/KV3158)

I

7.
8.

9

10.
11.
12,
13

Kateter damar icine uzun sureli ilac enjeksiyonu icinkullanilacaktir.
Kateterindistalindeozelgelistirilmis ~ bir ~ valf olmali bu sayede icindekilavuz tel
birakmazorunlulugu olmadan uzun sureli ilac enjeksiyonu yapilabilecektir.

Kateter bu ozelligiyle hem hasta konforunu arttirabilecek hem de kontrolsuz tel kaymalari
sonucu olusacakkomplikasyonlari engelleyecektir.
Kateteriniccapigenisolmaliboyleceicindekilavuz ~ tel ~mevcut iken  bile  enjeksiyon
yapilabilmelecektir.

Kateterindistalinde,  verilen ilacincikisinisaglayan  yan  delikler ~ olup,  bunlar
kateterolculerinegore, 5, 10, 20, 30, 40 ve 50 cm boyunca yerlestirilmistir.
Kateterininfuzyoncikislarinindistalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup, boylece

infuzyonbolgesi X isini altindarahatliklagorulebilecek ve hedef
bolgeyeyerlesimikolaylastirilacaktir.
Kateterorguluyapidatasarlanmis olup boylece hem fleksibilite hem de

itilebilirligisaglanabilmektedir.

Kateterininfuzyon  deliklerinden hem damlama hem de yuksekhizda enjeksiyon
yapilabilecektir.

Kateter 4f ve 5f olacak sekildefarklicap secenekleri mevcuttur.

Kateter 40, 65, 100 ve 135 cm olacak sekildefarkli boy secenekleri mevcuttur.

Kateter 4f icin 0.035” 5f icin 0.038” maksimum kilavuz tel ile uyumludur.

Kateter steril tekli orjinalambalajindadir.

Kateteramabalajiuzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

KATETER, MiKRO, NOROVASKULER, ORGULU (GR2015)

b =

Mikrokatetercelik tel orgulu olup, katlanma veya ovallesmeye kars: dayanikhidir.

. Mikrokateterindisi, kan 1le temas edincekayganlasarak damar icinde daha kolay hareket

etmesimisaglayanhidrofilik kaplamaya sahiptir.
Mikrokateterinici, surtunmey azaltacak sekildeptfe kaplidir.
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Mikrokateter 0.018inch guidewireile uyumludur.

Mikrokateteriniccapi 0.021inch, discapiproksimalde 2.7f distalde 2.4f, kullanilabilir boyu 130-
153cm ve 1ccapt 0.027inch, discapiproksimal ve distalde 2.8f, kullamlabilir boyu 110-145¢cm
olacak sekilde olgiileri bulunmaktadir.

6. Mikrokatetersteriltekli, orjinalambaljinda gelmektedir.

7. Mikrokateter ambalaj1 uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyonseklibelirtilmastir.

i

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

1. AsahiFubukiDistal Destek Sistemi(Kateter) Norovaskiiler girisimsel islemleri¢in tasarlanms
olmalidir.

2. Kateter 4.2F kalinliginda, 0.043” i¢ liimene sahip olmalidir.

3. Kateter (.64 guidingkateteri¢ersindengecebilmelidir.

Kateter satt1 fullradyopak ve hidrofilik kapl olmaldir. Dolayisiyla kivrimli damarlarda {istiin
izlenebilirlik saglamalidur.

Kateter genis i¢ liimeni sayesinde mikrokateterin rahat gegisine izin vermelidir.

Kateterin 120cm, 125c¢m, 130cm olarak ii¢ farkli uzunluk se¢enegi olmalidir.

Kutu i¢inden ug sekillendirme stilesi ¢ikmalidir.

Steril ve Orijinal ambalajin da teslim edilmelidir.

L

Loy n

STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, NIiTINOL (GR1i32 -
KR1157 - KV1164)

Stentperiferik damarlarin tedavisinde kullanilmaya uygundur.

Stentnitinoltupten lazer kesimdir.

Stent acik hucrelidizaynedilmstir.

Stentinhucreler arasi koprubaglantilar1 sarmal dizaynedilmistir.

Stentozelliklesfastentlemede uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kirilmaya karsi dayamkh
olacak sekildefleksibile yapidadir.

Stentin her 1k1 ucunda dorder marker olup ve bunlar stentepercinlenmistir.
Stentmarkerlarigorunurlugu arttiracak sekildetantalumdanyapilmustir.

Stentacilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. Sistemiylekateteresabitlenmustir.

Stent  damar  1cinde,  birakilacagibolgeyegonderilirken,  acilmasim  engelleyecek
birkilitmekanizmasinasahiptir.

10. Stent 80 ve 120 cm kateter boy seceneklert mevcuttur.

11. Stentotw olmali ve 0.035” guidewrrellecalismaktadir.

12. Stentcaplari, 5, 6, 7 ve 8 mm secenekler1 mevcuttur.

13. Stent boylar1, caplarinagore 20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 150 ve 200 mm secenekler:1 mevcuttur.
14. Stentintumsizelar 6f introducerile uyumludur.

15. Stentintumsizelariningecisprofili 0.079” dur.

16. Stentkateteriminuc kismi damara zarar vermeyecek sekildeatravmatiktir.

17. Stentlerteklister1] ambalajlarinda olup, uzerlerinde son kullanim tarithleribelirtilmustir.

s L e e

0w =y o

KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENTI (GR1136 -KR1161 - KV1168)
Stentkarotisarterlerintedavisindekullanilabilmektedir.

Stentnitinoltupten lazer kesim yapidadir.

Stent acik hucreli yapida tasarlanmistir.

Stentinhucreler aras1 koprubaglantilar: sira halinde tasarlanmistir.

Stentduz ve konik olarak 1ki farkli sekildetemin edilmektedir.

Stentin her 1ki ucunda belirtegler mevcut olup bunlar stenteperginlenmustir.
Stentmarkerlarigorunurlugu arttiracak sekildetantalumdanyapilmustir.

o 11
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10.
11.
12.

13

Konikstentlerin dar ucunda 6 genis ucunda 3 adet marker mevcuttur.

Konikstentlerde ayrica kateteruzerinde de bir belirteg mevcut olup stentinkonik olarak
genislemebolgesinusaret etmektedir.

Stentacilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. Sistemiylekatetere sabitlenmistir.
Stentitasiyankateter boyu 135 cm dir.

Stentitastyankatetermonorail olup 0.014™ guidewireilecalismaktadir.

. Duzstentcaplar1 6, 7, 8. 9 ve 10 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.
14.
15.
16.
I¥.
18.
19.
20.

Duzstent boylar1 20, 30, 40 ve 60 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.
Konikstentcaplar1 6/8 ve 7/10 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.
Konikstent boylar1 30 ve 40 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.
Stentintumsizelar1 6f introducer uyumludur.

Stentintumsizelariningecisprofili 0.078” dir.

Stentkateterininuc kismi damara zarar vermeyecek sekildeatravmatik yapidadir.
Stentlerteklister1] ambalajlarinda olup uzerlerinde son kullanim tarihler1 mevcuttur.

VASKULER KAPATMA SISTEMI, 5-9 F (GR12288/KR2031)

1-

2
3-

11-

12-

Vaskiiler kapatma sistemleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan
boélgenin giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmalidir.

Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6F — 8F segenekleri olmalidir.

6F cihaz 6F & 7F introducersheat ile 8F cihaz 8F & 9F introducersheat ile kullanilabilmelidir.
Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi i¢in
Introdiisersheat degisimi gerekmemelidir.

Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin i¢inde ambalajlanmig olmalidir.

Arterin i¢ duvarina sabitlenen anchorPollacticco-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden
yapilmis olup arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajenesutur ile baglanmis olmalidir.

- Kollajen malzemesi bovine olmalidir.
- Suture malzemesi PolyGlycolic Asit (PGA) olmalidir.
10-

Sistem {izerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
saglayacak gorsel markerlar olmalidir.

Sistemin paketlenmesi, olas1 kontaminasyonu Onleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz steril
paketinden ¢iktiktan sonra kullanima hazir olmalidir.

Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmalidir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GiRiM, SUBINTIMAL GECIS, IGNELI
(GR1037/KR1121/KV1278)

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

Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

Kateter yapisi tek operatér kullanimina uygun yapida olmalidir.

I¢ yapisi piiriizsiiz olmalidir.

Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmahdir.

Periferal destek kateteri 90 ve 135 uzunluklara sahip olmalidir.

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

Kateter0.0357/0,014" inch kilavuz tellerle ¢alismaya uygun olmalidir.

. Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek olmalidir.
. Destek kateteri, yapisindan dolay1 giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.
. Periferal destek kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde

belirtilmelidir.
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13. Destek Kateter i¢ liimenleri minimum 1.2mm olmalidur.

STENT, VASKULER, GREFT KAPLI, PTFE'LI, BALONLA ACILAN
(KV1176/GR1142/KR1164)

1- Stentgrefticyapisi paslanmaz celikten imal edilmisolmali, ici ve disieptfe ile sandwichteknigiyle
2 kat kapliolmalidir.

2- Stentgreftinicyuzeyine karbon emdirilmisolmalidir.

3- 5,6 ve 7mm caplar 6F ile 8 ve 9 mm 7F ile 10 ve 12 mm likcaplar 8F sistemle calismalidir.

4- 5,6, 7, 8 mm caplarda 16, 26, 37, 38, 58 mm uzunluklarda 9, 10, 12mm caplarda 38, 58 mm
degisikboylariolmalidir.

5- 5 mm — 8 mm aras:1 ¢aplar 10 mm kadar, 9 mm — 10 mm arasi ¢aplar 12 mm kadar post
dilatasyon yontemi ile genisleyebilmelidir.

6- 80 cm ve 135 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

7- Stent grefti tasiyan balonun uzerinde proksimalde ve distalinde x-isini altinda gorunumu
kolaylastiracak markerlari olmalidir.

8- Sistemin uzerinde bulunan greft eptfe kapli olmali ve 10-40 micron kalinliginda olmalidir.

9- Urunlerin resmi ithalatcisi tarafindan ulkeye ithal edildigini gosteren belgeler sunulmalidir

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

1- Hidrofilik kilavuz tel g¢ekirdeginde siiper esnek oOzel nikel-titanyum alagimindan yapilmis
(nitinol) radiopaksolid bir metalden iiretilmistir. Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’indistaline
geldikge incelerek daha esnek ve yumusak yapi ile sonlanmaktadir.

2- Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmisolup, boylece 1° e 1 torkedilebilecektir.

3- Kilavuz tel, mtinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: ustduzeyde dayanikhidir.

4- Poliiratan yiizeyi extraradyoopak tungsten malezeme ile kaplanmistir ve bu sekilde
gortiniirliligi arttinlmstir.

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

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

7- Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj uzerindesterilseklt ve son kullanma
tarthibelirtilmissekildeteslimedilecektir.

EMBOLI KORUMA FILTRESI (GR1188/KR2013/KV1203)

1. Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, safenvengreft, diz alti, yuzeyelfemoral

damarlarda cikandebrisi yakalamak amaciyla ozel olarak uretilmistir.

Emboli koruma filtresiyukaridaki damarlarda kullanimm endikedir.

Filtre, nitinol malzemeden 1mal edilmis, orgulu (mesh) yapiya sahiptir.

4. Filtreninfloroskop: altinda gorunulurlugunusaglamak amaciyla distalinde 1 adet, proksimalinde
| adet ve filtreagziuzerindefiltreagzinicevreleyen belirtegleri bulunmaktadir.

5. Filtre, gonderimtelindenbagimsizileriger1 ve rotasyonel harekete 2 cm ye kadar musade eden
esnek lazer spiralkesimsisteme sahiptir.

6. filtre, 0.014” inch ve 0.018” inch, kullanicimin secebilecegiherhangibir kilavuz tel ile
uyumludur.

7. Filtregonderimteli 320 cm uzunlugunda olup, 1stegebagli olarak esnek noktasindan kirilma
opstyonuylamonorail kullanim 1cin 190 cm kisalma secenegine sahiptir.

8. Filtrenindistaluc kisminda lezyondan gegisi kolaylastirmak amaciyla 1.2 ¢cm uzunlugunda esnek
sarmal tel bulunmaktadir.

9. Filtre, 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumlu olup 3.2f (french) gecisprofiline sahiptir.

10. Filtre, f11treac1khg1m korumak amaciyla heparin kaplidir.
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11. Filtre, 3mm, 4mm, Smm, 6mm, 7mm capsecenklerine sahiptir.

12. Filtrenin geri cekme kateteripratik olmasi 1cin uygulama kateterinin obur ucundadir.

13. Filtreningericekmekateter1 4.2f (french) gecisprofilinesahip olup, 1slevseluzunlugu 140 cm dir.
14. Filtre, ce ve fda onayina sahiptir.

15. Filtrester1l ambalajinda, uzerinde son kullanma tarihi ve sterilsekli belirtilmistir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, OTW(KV1161/KR1154/GR1129)

1. Stentyiiklenmigbalonlukateter,
renalvebiliyerislemlerdekullaniimakiizeretzelolarakimaledilmistir.

Stent, paslanmazceliktenmamiildiir.

Stentyiiklenmigbalonlukateter, 80cmkullanilabilirsaftuzunlugunasahiptir.

Stent minimum 5F, maximum 6F introducersheath uyumludur.
Stentyliklenmisbalonlukateterin, 0.014*" ve 0.018"" kilavuzteluyumlusegeneklerimevcuttur.
Stent 5-6-7mm capve 14-18-21mm uzunlukseceneklerinesahiptir.

Stent 10 ATM nominal basingtakendigapinaulagmaktadir.

Balon expandablestentin, balonunun ratedburst basinc1 12 ATM’ye kadar ¢ikabilmektedir.
Stentintizerindeproximal ve distalucundaradiopaktantalumbelirteglerivardir

30001 N @h L B LA D

0.14 BALON KATETER (GR1011/KV1255/KR1097)

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

2-Balon uzunlugu 15-220 mm arasinda olmalidir.

3-Saft uzunluklar: 100-130-140-150-180 cm segenekleri olmalidir.
4-Balon malzemesi naylon olmalidir.

5-Balonda 2 markir bulunmahidir.

6-Balon Over- The- Wire olmalidir.

7-Balon hidrofilik kapli olmalidir.

8-Balonun kateter ucu esnek, kisa ve konik olmalidir.

0,018 BALON KATETER (KR1100/GR1014/KV1258)

1- Balon ¢aplar1 2-9 mm arasinda olmalidr.

2- Saft uzunluklar1 45-75-90-130-150-180 cm segenekleri olmalidir.
3- Balon malzemesi naylon olmalidir.

4- Balon Over- The- Wire olmalidir.

5- Balon hidrofilik kapli olmalidir.

6- Balon uzunlugu 20- 220 mm arasinda olmalidir.

0,035 BALON KATETER (GR1006/KR1092/KV1250)

1-Balon ¢aplar1 2-12 mm arasi olmalidir.

2-Balon uzunlugu 20-220 cm arasinda olmalidir.

3-Saft uzunlugu 75-100-110-130 cm segenekleri olmalidir.
4-Balon Hidrofilik Kapli olmalidir.

5-Balon 4-8 fr.Sheat” ten ¢aligmalidir.

6-Kateter ucu esnek , kisa ve konik olmalhidir.

7-Balonda 2 adet markir olmalidir.

8-Balon Ower- The- Wire olmalidir.

9-Balon malzemesi naylon olmalidir.
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KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035" OTW (KV2033/GR2000)
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4-7 mm arasi ¢aplara sahiptir

40-150 mm aras1 uzunluklara sahiptir

[lag salimimu viicutta dogal olarak bulunan iire lizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilaci
salinmaktadir

Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar’dir

5F-6F-7F sheath’ten ¢alisabilmektedir

SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve Kayit bazli klinik ¢alismalara
sahiptir

Saft uzunluklar1 80 ve 130cm arasindan secilebilmektedir

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

En az 1 yillik sonuglara sahip PTA ile karsilastirmali randomize klinik ¢alismaya, ve tek kollu
“Registry” klinik ¢alismasina sahiptir.

KATETER, BALON, ANJiYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018" OTW (KV2041/GR2008)

NP YA L
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10.

11.

0.018 in¢ kilavuz tel ile uyumludur

SFA girigimleri igin 4-7 mm aras1 ¢aplara sahiptir

Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gore degisebilmekte olup minimum 12 Bar dir.

Caplara gore SF-6F sheath’ten ¢alisabilmektedir

SFA ve popliteal bilgede etkinligini kamtlayan klinik ¢aligmalara sahiptir

Saft uzunluklar1 90+10 cm ve 130+10 ¢cm arasindan segilebilmelidir

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

Uluaslararas: dergide yayinlanmis en az 1 adet prospektifrandomize ¢aligsmaya sahip olup, 1
yillik TLR sonucu %5 den diisiiktiir.

Uluaslararas1 dergide yaymlanmis en az 1 adet prospektifrandomize ¢alismaya sahip olup, 2
yillik sonucu kontrol grubuna kars: etkinlik ve giivenlik olarak istatiksel anlamda istiinliige
sahiptir.

En az 1 yillik sonuglara sahip, minimum 1000 hastalik, uluslararas: bir toplantida sunulmusg
veya uluslararsi bir dergide yayinlanmis tek ayakli “kayit” klinik ¢aligmaya sahiptir.

Tiim caplarda 40-120 mm aras1 uzunluklara sahiptir.

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

4-7 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir.

40-150 mm arasi1 uzunluklara sahip olmalidir.

[lag salimmu viicutta dogal olarak bulunan iire iizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel
ilac1 salinmalidir.

Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar olmalidir.

5F-6F-7F sheath’ten galisabilmelidir.

SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve Kayit bazh klinik ¢alismalara
sahip olmalidir.

Saft uzunluklar1 80 ve 130cm arasindan secilebilmelidir.

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcut olmalidir.

SNARE KATETER (KR2027/KV1240/GR1290)

1=

2.

Snare kit damar icindediger malzemelerin yerlestirilmesine veya cikartilmasinayardimci olmak
veya yabanci maddeleri yakalamak icin kullanilmaktadir.
Snare kit snare ve mikro kateterden olusmaktadir.
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3- Daha kucukparcaciklari yakalayabilmesi icin mikro snare olarak adlandirilankucuk size lari da
bulunmaktadir.

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

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

6- Snare in floroskopi altinda daha iyi gorulebilmesi icin halka kismi tungsten den imal edilmistir.

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

8- Snare ile birlikte kullanilacak mikrokateterler 5 ve 10mm lik caplar icin 4f diger caplar icin
6ften calisabilmektedir.

9- Snare ve mikrosnare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmektedir.

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

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

1. Uzun introducersheath gelikle giiglendirilmis polimerden imal edilmis olmalidur.

2. Sheathdilatorii ile birlikte set olarak sunulmalidir.

3. Dilatoriin ilerletilirken sheathten ayrilmasini engelleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

4. 1I¢ kismi PTFE kapli olmaldir.

5. Distal 15 cm lik kisim hidrofobik olmalidir.

6. 4-5 ve 6F segenekleri olmalidir. 4F igin 1.6 mm ,5F icin 1.9 mm 6F igin 2.3 mm i¢ capa sahip
olmahdar.

7. 45-60-90 cm uzunluk secenekleri olmalidir.

8. Distalde goriiniirliigii artirilmis platinum-iridyum marker bulunmalidir.

9. Her sheath i¢ capina goére farkefarkli renklerde 3 yollu muslukta igeren ayrilabilen valf
icermelidir.

10. 4F igin kirmiz1, 5F igin gri ve 6F igin yesil 3 yollu musluk seg¢enekleri bulunmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIiYOPLASTiI, 0.014", MONORAIL
(KR1095/KV1253/GR1009)

1. PTA balon kateter, Iliak arter, Renal, Karotis ve Intracranial uygulamalarda kullaniimak igin

dizayn edilmis olmalidir.

Balon distal saft1 siirtiinmeyi diisiirmek amaciyla hidrofilik kaph olmalidur.

Balon proximal safti PTFE kapli olmali ve siirtiinmeyi diistirmelidir.

Balon RXHypotube proximal saft dizayna sahip olmalidir.

Balon kateter sistemi 0.014” kilavuz tellerle kullanima uygun olmalidir.

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

Balon 0.016” Giris Profiline sahip olmalidir.

Proximal Saft 1.9 F Distal Saft 2.7 F olmahdur.

Balon semi kompliant 6zellikte olmalidir. Balon en az 8 bar’da nominal ¢apa ulagmali ve 16 bar

patlama basinci olmali. (5-7mm balonlarda 14 ATM olmalidir.)

10. Tip Uzunlugu 2 mm olmali.

11. Kullanilabilir Uzunluk kullanilacak bélgeye gore ayr ayr segilebilmeli; 45cm, 90cm, 145¢m
ve 160cm saft secenekleri bulunmalidir.

12. 5 F Kilavuz Kateter Uyumlulugu olmalidir.

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

14. Diisiik gegis profili ve yiiksek geri katlanma hafizas: igin balon 3 yaprak katlama teknigi ile
katlanmalidir.

15. Genis 6lgii yelpazesine sahip olmali, 2,00-7,00mm ¢ap, 20-80mm uzunluk seceneklerine sahip

olmalidir.
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SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM VE USTU, ORGULU, HIDROFILIK,
Y KONNEKTORLU (GR1067)

1. Introducer set intravaskiiler islemlerde diger kateter ve endovaskiiler cihazlarin hedef bdlgeye
glivenli erisimi i¢in dizayn edilmis olmalidir

Kateterlerhidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidir.

Set bir adet sheath ve uygun dilatérden olugsmalidir.

Set hemostaz i¢in ¢ikarilabilir y-konnektérlii olmalidir.

Sette y-konnektore bagh uzatma ve ucunda 3 yollu musluk bulunmalidir.

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

Setin diiz, agil, ¢ift agili ve j-tip gibi ug segenekleri olmalidir.

el o

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

1. Hidrofilik kilavuz tel gekirdeginde siiper esnek ozel nikel-titanyum alasimindan yapilmis

(nitinol) radiopaksolid bir metalden tiretilmistir. Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’indistaline geldikge
incelerek daha esnek ve yumusak yapi ile sonlanmaktadir.

Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olmali boylece 1” e 1 torkedilebilecektir.

Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: ustduzeyde dayamiklidir.

Poliiratan ylizeyi extraradyoopak tungsten malzeme ile kaplanmistir ve bu sekilde goriintirliiltigii
arttirilmstir.

Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayr1 gévde segenegi vardir.

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

Kilavuz tellerin 150cm ve 180cm’lik boy secenekleri mevcuttur.

Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj uzerinde sterilsekli ve son kullanma
tartht belirtilmis sekilde teslim edilecektir.

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", DISTALI HIDROFILIK
(GR1091/KR1083/KV1311)

Kilavuz tel, periferik veya koroner girisimsel islemlerde cesitl anjiyoplasti 1slemlerinde
kullamlmak uzereozel olarak uretilmistir.
Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olmali boylece 1° e 1 tork edilebilmektedir.
Kilavuz tel, mtinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars1 ust duzeyde dayaniklidir.
Kilavuz telin tamami silikon kaplamalidir. Boylece 1slem boyunca damar icindeki kontrolu
kolaylastirmaktadir.
Kilavuz telin distali altin tungsten sarmal yapida olmali boylece floroskop: altindaki
gorunulurlugu ust duzeydedir.
Kilavuz tel 0.014" inc veya 0.018°" inccap kalinliklar1 mevcuttur.
Kilavuz telin ucu duz veya acili (15°) olarak secilebilmektedir.
Kilavuz teller 180 cm’ den 300 cm’ ye kadar farkli boy seceneklert mevcuttur.
Kilavuz tellerin uc yapisi sert, orta veya yumusak ozellikte secenekler: mevcuttur.

. Kilavuz tel, fda ve ce onayina sahiptir.

. Mikro kilavuz tel, ster1l ve tekl1 ambalaj 1cinde, ambalaj uzerinde sterilsekli ve son kullanma tarihi
belirtilmis sekilde teshm edilecektir.
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KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010" DEN iINCE, DISTALI
HIDROFILIK/TOMU HIDROFILIK (GR1095)

I. Mikro kilavuz tel, avm, avf embolizasyonu icin akim ile yonlendirilebilen mikro kateteri,
lezyona ulastirmak ve manuple etmek 1cinozel olarak tasarlanmis olmalidir.

2. Mikro kilavuz tel, 304 v paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.

3. Mikro kilavuz tel, torkabilite ve gonderilebilirligi saglamak amaciyla proximalden distale
0.012”(1nch) kalinliktan, 0.008” (inch) kalinliga incelebilmehdir.

4. Mikro kilavuz telin sarmal kismu platinium malzemeden imaledilmis olmalidir.

5. Mikro kilavuz tel uzunlugu 200 cm olmalidir.

6. Mikro kilavuz telin 10 cmlikdistal kismi gorunebilirligi saglamak amaciyla radyoopak
olmaldir.

7. Mikro kilavuz tel, lubrike hidrofilik kapli olmalidir.

8. Mikro kilavuz telin distaluc kismi cok yumusak ve atravmatik olmalidir.

9. Mikro kilavuz telin distaluc kismi, zor ulasilabilen kucuk damarlara ulasimi kolaylastirmak
amaciyla sekil verilebilir olmahdir.

10. Mikro kilavuz tel, teklister1l ambalajinda olmalidir.

11. Mikro kilavuz tel ambalaji uzerinde, sterilizasyon tarithi ve sekli belirtilmis olmahidir.

KILAVUZ TEL, MIiKRO, NOROVASKULER, 0.010"-0.014", TUMU HIDROFILIiK
(GR1100)

1- Provider kilavuz tel, komplex girisimsel uygulama amagh olarak tiretilmis olmalidir.

2- Provider kilavuz telin, distal kismi ¢elikten ve proksimal kismi nitinolden iiretilmis olmalhidir.

3- Provider kilavuz tel x-ray altinda goriilebilirligi tist diizey olmalidir.

4- Provider kilavuz tel 6zel bir kilif igerisinde olup tek parmakla ilertilmeye uygun olmalidir.

5- Provider kilavuz telin proksimal kismi teflon ve distal kismu hydrophilic bir malzeme ile
kaplanmig olup. su ve kan biyolojik sivilarla temasa gectiginde, biyolojik ortamda en zor
gecislerden bile rahathikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

6- Provider kilavuz tel esnek olmali, biikiilmeden etkilenmeyerek, tekrar eski halini
alabilmelidir. Bu 6zelligi ile Provider kilavuz tel gii¢lii bir hafizaya sahip olmalidir.

7- Provider kilavuz tel damar segiciligi i¢in 1/1 torque kontrolii saglayabilmelidir.

8- Provider kilavuz tel J ve diiz tip segenekli ug ¢ap1 3 cm radiopak olmalhdur.

10. Provider kilavuz tel 175, 195, 200, 210, 220, 300, 310 uzunluk segenekleri olmalidir.

11. Provider kilavuz tel yumusak, orta ve sert segenekleri olmalidir.

12. Provider kilavuz telin CE belgesi olmalidir.

13. Provider kilavuz tel tekli ve blister pakette olmalidir.

14. Provider kilavuz tel steril paketi iizerinde; son kullanim tarihi, sterilizasyon sekli, barkod
numarasi, lot numarasi ve iiretici firma bilgileri olmalidir.

GIRISIMSEL VE DIAGNOSTIK ANJiYO iCIN CO2 (KARBONDIOKSIT) ENJEKTORU
ADAPTORU

1- Otomatik Karbondioksit Enjektorii diafram seviyesi altinda yapilacak Aortik, Periferik ve Tim
Vendz islemlerde damar i¢i karbondioksit enjeksiyonu ile DSA goriintiisii alinmasini
saglamalidir.

2- Enjektor tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktar1 ve basine1 hekimin istegine gore
ayrn ayri ayarlanabilmelidir.

3- Miktar veya basing ayari enjektor iizerindeki manuel diigmeler veya dijital ekran vasitasiyla ayri
ayri ayarlanabilmelidir.

4- Otomatik enjektor’’Flush” modu vasitasiyla diagnostikkateter i¢inde kalan maiyi

karbopdiyoksit ile.degistirebilmelidir.
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Karbondioksit tiipii cihazin iginde ve sisteme entegre olmalidir.

Kullanim kolaylig1 i¢in cihaza baglh kablolu enjeksiyon butonu olmali, ayrica radyasyon
gtivenligi i¢in uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapilabilmelidir.

Kullanicilar sistem hafizasina basing/miktar kayitlar1 yapabilmeli, bunlara isim verebilmeli ve
vaka esnasinda dijital ekran {izerinde segip kullanabilmelidir.

Uluslararasi dergilerde yayinlanmus literatiir bulunmalidir.

Adaptor yukarida sayilan 6zelliklere haiz bir cihazla uyumlu olmalidir.

- Adaptor cihaza baglandiginda ve cihazdan ayrildiginda cihaz sinyal vermelidir.
- Adaptor kullanim kolayligi i¢in yeterince uzun olmali ve cihaz kontaminasyonunu engellemek

i¢in distalinde tek yonlii valf bulunmalidir.

- Hasta kontaminasyonunu énlemek i¢in adaptor lizerinde mikrofiltre bulunmalidir.
- CE belgesi bulunmalidir.

SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIiK (GR1064)
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Uzun introducer sheath ¢elikle gii¢lendirilmis polimerden imal edilmis olmalidir.

Sheath dilatorti ile birlikte set olarak sunulmalhdir.

Dilatériin ilerletilirken sheathten ayrilmasim engelleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

I¢ kismi PTFE kaphi olmalidir.

Distal 15 e¢m lik kisim hidrofobik olmalidir.

4-5 ve 6F se¢enekleri olmalidir. 4F igin 1.6 mm, 5F icin 1.9 mm 6F icin 2.3 mm i¢ capa sahip
olmalidir.

45-60-90 cm uzunluk secenekleri olmalidir.

~Distalde gortintirliigii artirilmis platinum-iridyum marker bulunmalidir.

Her sheath i¢ capina gore farkefarkli renklerde 3 yollu muslukta igeren ayrilabilen valf
icermelidir.
4F i¢in kirmizi, 5F igin gri ve 6F igin yesil 3 yollu musluk secenekleri bulunmalidir.

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

1.

(5]

o

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

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore’un iizeri uluslararasi standart 6lgiilerde biyolojik

uygunlugu kanitlanmig 6zel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliiratan yiizeyi extraradyopak tungsten malzeme ile

kaplanmis olmalidir. Boylece kilavuz tel’ ingoriintirliiliigii arttirilmis olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dis1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve
kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile
rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir. Bu malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden
ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamasi ile kateter, Kilavuz tel {izerinden
ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

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

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel damar i¢inde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 in¢ kalinliginda ve 150-180 cm uzunlugunda diiz
ya da ac¢ili u¢ alternatifleri olmalidir.




10. Standart Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket
tizerinde uluslar arasi standartlara uygun Guide wire in odlgiileri, kod numarasi, lot numaras: ve
son kullanma tarihi belirtilmelidir.

PERIFERAL DESTEK KATETERI TEKNIK OZELLIKLERIi KV1277

“w 1. Destek Kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla

gi gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

' Kateter. intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

Kateter yapisi tek operatér kullanimina uygun yapida olmalidir.

I¢ yapisi piiriizsiiz olmalidir.

Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

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

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

Kateter0,0357/0,014" inch kilavuz tellerle ¢alismaya uygun olmalidir.

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

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

@  12.Periferal destek Kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde
belirtilmelidir.
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KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021" ALTI (GR2014)

1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak i¢in ¢ift kath helical kaplama ile 6riilmiis ve ic liimen 6zel
PTFE ile kaplanmis olmalidir.

Kateterler Stent,Trombus yakalama cihaz1 ve farkli embolizasyon materyalleri ile kullanima
uyumlu olmalidir.

Kateterler boliimiin vaka sirasindaki ihtiyacina uygun olarak hazir bulundurulmalidir.
Kateterlerindistal u¢ boliimlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker bulunmalidir.

Bu markerlardistalde, distalden Smm geride veya distalden 30mm geride bulunmalidir.
Kateterlerinuzerihidrofilik kaph olmalidir.

Kateterler en az 155 cm uzunluguna sahip olmali ve Govde dig proksimal ¢aplart en az 2,2F en
cok3.4F giderek incelen distal gaplari ise en az 1,8 F en cok3,3F &lgiilerinde olmalidir.

8. Kateterlerin esnek boliimleri uzunluklar: en cok12,5 cm olmalidir.
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MIiKRO TESLIM KATETERI SARTNAMESI (KR1133/KV1276/GR1024)
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11-

Paravalviiler s1zint1 kapama isleminde kullanilmak tizere gelistirilmis olmalidir.

Vendz kapaklarin {izerine interfasyal erigimi saglayacak yapida ve dayanikli olmalidir.
Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apinda olmalidir.

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

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

Set icerisinde girisim seti ve kilavuz tel bulunmalidir.

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

[haleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmalidir.

fhaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almahidir.

llgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

VALFLI INFUZYON KATETERI (GR1041/KR1204/KV3158)
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Kateter damar icine uzun sureli ilac enjeksiyonu icin kullanilacaktir.

Kateterin distalinde ozel gelistirilmis bir valf olmali bu sayede icinde kilavuz tel birakma
zorunlulugu olmadan uzun sureli ilac enjeksiyonu yapilabilecektir.

Kateter bu ozelligiyle hem hasta konforunu arttirabilecek hem de kontrolsuz tel kaymalari
sonucu olusacak komplikasyonlari engelleyecektir.

Kateterin ic capi genis olmali boylece icinde kilavuz tel mevcut iken bile enjeksiyon
yapilabilmelecektir.

Kateterin distalinde, verilen ilacin cikisini saglayan yan delikler olup, bunlar kateter
olculerine gore, 5, 10, 20, 30, 40 ve 50 cm boyunca yerlestirilmistir.

Kateterin infuzyon cikislarinin distalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup ,
boylece infuzyon bolgesi x isini altinda rahatlikla gorulebilecek ve hedef bolgeye
yerlesimi kolaylastirilacaktir.

Kateter orgulu yapida tasarlanmis olup boylece hem fleksibilite hem de itilebilirligi
saglanabilmektedir.

Kateterin infuzyon deliklerinden hem damlama hem de yuksek hizda enjeksiyon
yapilabilecektir.

Kateter 4f ve 5f olacak sekilde farkli cap se¢enekleri mevcuttur.

Kateter 40, 65, 100 ve 135 cm olacak sekilde farkli boy secenekleri mevcuttur.

Kateter 4f icin 0.035” 5f icin 0.038” maksimum kilavuz tel ile uyumludur.

Kateter steril tekli orjinal ambalajindadir.

Kateter amabalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

KATETER, MiKRO, NOROVASKULER, ORGULU (GR2015)

fis

Mikro kateter celik tel orgulu olup, katlanma veya ovallesmeye karsi dayanikhidir.




2- Mikro kateterin disi, kan 1le temas edince kayganlasarak damar icinde daha kolay hareket
etmesini saglayan hidrofilik kaplamaya sahiptir.

3- Mikro kateterin 1c1, surtunmey: azaltacak sekilde ptfe kaplidir.

4- Mikro kateter 0.0181inch guidewire 1le uyumludur.

5- Mikro kateterin 1c cap1r 0.021inch, dis capi proksimalde 2.7f distalde 2.4f, kullanilabilir
boyu 130-153cm ve 1c capr 0.027inch, dis cap1 proksimal ve distalde 2.8f, kullanilabilir
boyu 110-145cm olacak sekilde dlgiileri bulunmaktadir.

6- Mikro kateter steril tekli, orjinal ambaljinda gelmektedir.

7- Mikro kateter ambalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekl belirtilmistir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, NiTINOL (GR1132
- KR1157 - KV1164)

Stent periferik damarlarin tedavisinde kullanilmaya uygundur.

Stent nitinol tupten lazer kesimdir.

Stent acik hucreli dizayn edilmistir.

Stentin hucreler arasi kopru baglantilar1 sarmal dizayn edilnustir.

Stent ozellikle sfa stentlemede uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kirilmaya kars

dayanikli olacak sekilde fleksibile yapidadir.

Stentin her 1ki ucunda dorder marker olup ve bunlar stente percinlenmustir.

Stent markerlar1 gorunurlugu arttiracak sekilde tantalumdan yapilmstir.

Stent acilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. Sistemiyle katetere sabitlenmistir.

Stent damar 1cinde, birakilacag: bolgeye gonderilirken, acilmasini engelleyecek bir kilit

mekanizmasina sahiptir.

10. Stent 80 ve 120 cm kateter boy secenekler1 mevcuttur.

11. Stent otw olmali ve 0.035” guidewire 1le calismaktadir.

12. Stent caplari, 5, 6, 7 ve 8 mm secenekler: mevcuttur.

13. Stent boylari, caplarina gore 20, 30, 40, 60, 80, 100, 120, 150 ve 200 mm secenekleri
mevcuttur.

14. Stentin tum sizelar1 6f mtroducer ile uyumludur.

15. Stentin tum s1zelarinin gecis profil1 0.079” dur.

16. Stent kateterimin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatiktir.

17. Stentler tekl ster1l ambalajlarinda olup, uzerlerinde son kullanim tarihler1 belirtilmstir.
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KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENTi (GR1136 -KR1161 -
KV1168)

I- Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilabilmektedir.

2- Stent mtinol tupten lazer kesim yapidadir.

3- Stent acik hucreli yapida tasarlanmistir.

4- Stentin hucreler arasi kopru baglantilar sira halinde tasarlanmistir.

5- Stent duz ve konik olarak 1k farkli sekilde temin edilmektedir.

6- Stentin her 1k1 ucunda belirte¢ler mevcut olup bunlar stente per¢inlenmustir.

7- Stent markerlar1 gorunurlugu arttiracak sekilde tantalumdan yapilmistir.

8- Konik stentlerin dar ucunda 6 genis ucunda 3 adet marker mevcuttur.

9- Konik stentlerde ayrica kateter uzerinde de bir belirteg mevcut olup stentin konik olarak
genisleme bolgesini 1saret etmektedir.

10- Stent acilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. Sistemiyle katetere sabitlenmistir.

11- Stent1 tastyan kateter boyu 135 cm dir.

12- Stent1 tasiyan kateter monorail olup 0.014” guidewire 1le calismaktadir.
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13- Duz stent caplari 6, 7, 8, 9 ve 10 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.

14- Duz stent boylar1 20, 30, 40 ve 60 mm segenekleri arasindan se¢ilebilmektedir.

15- Konik stent caplan 6/8 ve 7/10 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.

16- Konik stent boylar1 30 ve 40 mm segenekleri arasindan segilebilmektedir.

17- Stentin tum sizelar1 6f introducer uyumludur.

18- Stentin tum sizelarinin gecis profili 0.078” dur.

19- Stent kateterinin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik yapidadir.
20- Stentler tekl ster1] ambalajlarinda olup uzerlerinde son kullanim tarthler: mevcuttur.

VASKULER KAPATMA SiSTEMI, 5-9 F (GR12288/KR2031)

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

2- Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6F — 8F secenekleri olmalidir.

3- 6F cihaz 6F & 7F introducer sheat ile 8F cihaz 8F & OF introducer sheat ile
kullanilabilmelidir.

4- Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi
icin Introdiiser sheat degisimi gerekmemelidir.

5- Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

6- Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin i¢inde ambalajlanmis olmalidir.

7- Arterin i¢ duvarina sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden
vapilmig olup 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 {izerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
saglayacak gorsel markerlar olmalidir.

11- Sistemin paketlenmesi, olasi kontaminasyonu oOnleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz
steril paketinden ¢iktiktan sonra kullanima hazir olmalidir.

12- Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmalidir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GiRIiM, SUBINTIMAL GECIS,
IGNELI (GR1037/KR1121/KV1278)

1. Destek Kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak

amaciyla gelistirilmis; ana katetere eklenen kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmaldir.

Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmahdir.

Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

I¢ yapisi piiriizsiiz olmalidir.

Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

Kateter intavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

Periferal destek kateteri 90 ve 135 uzunluklara sahip olmalidir.

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

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

0. Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek
olmalidir.

11. Destek kateteri, yapisindan dolay1 gii¢lii bir back up destegine sahip olmalidir.

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

belirtilmelidir.
13. Destek Kateter i¢ liimenleri minimum 1.2mm olmalidir.
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STENT, VASKULER, GREFT KAPLI, PTFE'Li, BALONLA ACILAN
(KV1176/GR1142/KR1164)

1- Stent greft ic yapisi paslanmaz celikten imal edilmis olmali, ici ve disi eptfe ile sandwich
teknigiyle 2 kat kapli olmalidir.

2- Stent greftin ic yuzeyine karbon emdirilmis olmalidir.

3- 5,6 ve 7 mm caplar 6F ile 8 ve 9 mm 7F ile 10 ve 12 mm lik caplar 8F sistemle
calismalidir.

4- 5,6, 7, 8 mm caplarda 16, 26, 37, 38, 58 mm uzunluklarda 9, 10, 12mm caplarda 38, 58
mm degisik boylari olmalidir.

5- 5 mm — 8 mm arasi ¢aplar 10 mm kadar, 9 mm — 10 mm aras1 ¢aplar 12 mm kadar post
dilatasyon ydntemi ile genisleyebilmelidir.

6- 80 cm ve 135 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

7- Stent greft i tasiyan balonun uzerinde proksimalde ve distalinde x-isini altinda gorunumu
kolaylastiracak markerlari olmalidir.

8- Sistemin uzerinde bulunan greft eptfe kapli olmali ve 10-40 micron kalinliginda olmalidir.

9- Urunlerin resmi ithalatcisi tarafindan ulkeye ithal edildigini gosteren belgeler
sunulmalidir.

KILAVUZ TEL, ANJIiOPLASTiI, 014-018", DISTALI HIDROFILIK
(GR1091/KR1080/KV1308)

I- Hidrofilik kilavuz tel ¢ekirdeginde siiper esnek 0zel nikel-titanyum alagimindan yapilmis
(nitinol) radiopak solid bir metalden iiretilmistir. Nitinol ¢ekirdek, kilavuz tel’in distaline
geldikge incelerek daha esnek ve yumusak yapi ile sonlanmaktadir.

2- Kilavuz tel. mtinol malzemeden uretilmis olup, boylece 1” e 1 tork edilebilecektir.

3- Kilavuz tel, mtinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars1 ust duzeyde dayaniklidir.

4- Poliiratan ylizeyi extra radyoopak tungsten malezeme ile kaplanmistir ve bu sekilde
gOrtintirlaligi arttirlmagtir.

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

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

7- Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj uzerinde steril sekli ve son
kullanma tarth1 belirtilmis sekilde teslim edilecektir.

EMBOLI KORUMA FILTRESI (GR1188/KR2013/KV1203)

1- Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, safen ven greft, diz alti, yuzeyel femoral
damarlarda cikan debris1 yakalamak amaciyla ozel olarak uretilmistir.

2- Emboli koruma filtres1 yukaridaki damarlarda kullanimi endikedir.

3- Filtre, nitinol malzemeden 1mal edilmis, orgulu (mesh) yapiya sahiptir.

4- Filtremin floroskopr altinda gorunulurlugunu saglamak amaciyla distalinde 1 adet,
proksimalinde 1 adet ve filtre agzi uzerinde filtre agzini cevreleyen belirtecleri
bulunmaktadir.

5- Filtre, gonderim telinden bagimsiz 1ler1 gen ve rotasyonel harekete 2 cm ye kadar musade
eden esnek lazer spiral kesim sisteme sahiptir.

6- Filtre, 0.014” inch ve 0.018” inch, kullanicinin secebilecegi herhangi bir kilavuz tel ile
uyumludur.

7- Filtre gonderim teli1 320 cm uzunlugunda olup, 1stege bagli olarak esnek noktasindan
kirilma opsiyonuyla monorail kullanim icin 190 cm kisalma secenegine sahiptir.

8- Filtrenin distal uc kisminda lezyondan gegisi kolaylastirmak amaciyla 1.2 cm
uzunlugunda esnek sarmal tel bulunmaktadir.

Kalp ve Damar Cerrahisi A.D.
Dip. Tes. Mo: 104922



9- Filtre, 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumlu olup 3.2f (french) gecis profiline sahiptir.

10- Filtre, filtre acikligim korumak amaciyla heparin kaphdir.

11- Filtre, 3mm, 4mm, 5mm, 6mm, 7mm cap secenklerine sahiptir.

12- Filtrenin geri gekme kateteri pratik olmasi 1cin uygulama kateterinin obur ucundadr.

13- Filtrenin ger1 cekme kateter1 4.2f (french) gecis profiline sahip olup, 1slevsel uzunlugu 140
cm dir.

14- Filtre, ce ve fda onayina sahiptir.

15- Filtre ster1l ambalajinda, uzerinde son kullanma tarihi ve steril sekli belirtilmistir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN,

OTW(KV1161/KR1154/GR1129)
1. Stent yiiklenmis balonlu kateter, renal ve biliyer islemlerde kullanilmak tizere 6zel olarak
% imal edilmistir.

2. Stent, paslanmaz celikten mamiildiir.

3. Stent yiiklenmis balonlu kateter, 80cm kullanilabilir saft uzunluguna sahiptir.

4. Stent minimum 5F, maximum 6F introducer sheath uyumludur.

5. Stent yiiklenmis balonlu kateterin, 0.014°> ve 0.018" kilavuz tel uyumlu secenekleri

€™ mevcuttur.

Stent 5-6-7mm cap ve 14-18-21mm uzunluk seceneklerine sahiptir.

Stent 10 ATM nominal basingta kendi ¢apina ulagsmaktadir.

8. Balon expandable stentin, balonunun rated burst basinct 12 ATM’ye kadar
¢ikabilmektedir.

9. Stentin iizerinde proximal ve distal ucunda radiopak tantalum belirtecleri vardir.

= o

|
‘ 0.014 BALON KATETER (GR1011/KV1255/KR1097)

L 1- Balon ¢aplart 1,25-5 mm araliginda olmalidir.

e 2- Balon uzunlugu 15-220 mm arasinda olmalidir.

" 3- Saft uzunluklar1 100-130-140-150-180 cm segenekleri olmalidir.
Bt 4- Balon malzemesi naylon olmalidir.

5- Balonda 2 markir bulunmalidir.

6- Balon Over- The- Wire olmalidir.

7-Balon hidrofilik kapli olmalidir.

8- Balonun kateter ucu esnek, kisa ve konik olmalidir.

m

| 0,018 BALON KATETER (KR1100/GR1014/KV1258)
1- Balon gaplart 2-9 mm arasinda olmahdir.
2- Saft uzunluklari 45-75-90-130-150-180 cm segenekleri olmalidir.
3- Balon malzemesi naylon olmalidir.
4- Balon Over- The- Wire olmahdir.
5- Balon hidrofilik kapli olmalidir.

% 6- Balon uzunlugu 20- 220 mm arasinda olmalidur.

o

T 0,035 BALON KATETER (GR1006/KR1092/KV1250)

I- Balon ¢aplar1 2-12 mm arasi olmalidur.
2- Balon uzunlugu 20-220 c¢m arasinda olmalidir.
3- uzynlugu 75-100-110-130 cm segenekleri olmalidir.

\asi




:Ew_

4- Balon Hidrofilik Kapli olmalidir.

5- Balon 4-8 fr. Sheat’ ten ¢alismalidir.

6- Kateter ucu esnek , kisa ve konik olmalidir.
7- Balonda 2 adet markir olmalidir.

8- Balon Ower- The- Wire olmalidir.

9- Balon malzemesi naylon olmalidir.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035" OTW
(KV2033/GR2000)

1- 4-7 mm aras: ¢aplara sahiptir

2- 40-150 mm aras1 uzunluklara sahiptir

3- llag salimmu viicutta dogal olarak bulunan iire {izerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel
ilac1 salinmaktadir

4- Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar’dir

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

6- SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve Kayit bazli klinik
calismalara sahiptir

7- Saft uzunluklari 80 ve 130cm arasindan segilebilmektedir

8- Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

9- En az 1 yillik sonuglara sahip PTA ile karsilastirmali randomize klinik ¢alismaya, ve tek
kollu “Registry” klinik ¢aligmasina sahiptir.

KATETER, BALON, ANJiYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018" OTW
(KV2041/GR2008)

1- 0.018 ing kilavuz tel ile uyumludur

2- SFA girisimleri i¢in 4-7 mm arasi ¢aplara sahiptir

3- Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gore degisebilmekte olup minimum 12 Bar dir.

4- Caplara gore SF-6F sheath’ten ¢alisabilmektedir

5- SFA ve popliteal bélgede etkinligini kanitlayan klinik ¢alismalara sahiptir

6- Saft uzunluklar1 90£10 cm ve 130410 cm arasindan secilebilmelidir

7- Balonun tizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

8- Uluslararasi dergide yayinlanmis en az 1 adet prospektif randomize ¢aligmaya sahip olup,
1 yillik TLR sonucu %5’ den diistiktiir.

9- Uluslararas: dergide yayinlanmis en az 1 adet prospektif randomize ¢alismaya sahip olup,
2 willik sonucu kontrol grubuna karsi etkinlik ve giivenlik olarak istatiksel anlamda
stiinliige sahiptir.

10-En az 1 yillik sonuglara sahip, minimum 1000 hastalik, uluslararasi bir toplantida
sunulmus veya uluslararas1 bir dergide yayinlanmis tek ayakli “kayit” klinik ¢alismaya
sahiptir.

11- Tiim caplarda 40-120 mm aras1 uzunluklara sahiptir.

KATETER, BALON, ANJIiYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 014" OTW
(GR2005/KV2038)

1- 4-7 mm arasi gaplara sahip olmalidir.
2- 40-150 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidir.
3- lla¢ salinimi viicutta dogal olarak bulunan iire lizerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel




4- Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar olmalidir.

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

6- SFA ve popliteal bolgede etkinligini kamtlayan Randomize ve Kayit bazli klinik
calismalara sahip olmalidir.

7- Saft uzunluklar 80 ve 130cm arasindan segilebilmelidir.

;. I 8- Balonun lizerinde belirtegler (marker) mevcut olmaldir.
” SNARE KATETER (KR2027/KV1240/GR1290)

1- Snare kit damar icinde diger malzemelerin yerlestirilmesine veya cikartilmasina yardimci
. olmak veya yabanci maddeleri yakalamak icin kullanilmaktadir.
2- Snare kit snare ve mikrokateterden olusmaktadir.
3- Daha kucuk parcaciklari yakalayabilmesi icin mikro snare olarak adlandirilan kucuk size
lari da bulunmaktadir.
4- Snare ve mikrosnare i tasiyan tel, super elastik nitinol malzemeden uretilmistir.
5- Snare in malzemeleri yakalamak icin halka seklinde bir yapisi olup doksan derecelik
aciyla tele sabitlenmistir .
o 6- Snare in floroskopi altinda daha iyi gorulebilmesi icin halka kismi tungsten den imal
edilmistir.
| 7- Snare in halka caplari 5, 10, 15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve 120cm
boylarinda olup, mikrokateterler de bunlarla uyumlu olacak sekilde 48 ve 102cm
uzunlugundadir.
8- Snare ile birlikte kullanilacak mikrokateterler 5 ve 10mm lik caplar icin 4f diger caplar
icin 6f ten ¢alisabilmektedir.
E' 9- Snare ve mikrosnare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmektedir.
|' 10-Snare ve mikrosnare, ambalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli
| belirtilmistir.

PERIFERAL TROMBEKTOMI SiISTEMi SARTNAMESI/ MOTORU ILE (KV2023)

1- Sistem tel iizerinden iletilebilecek sekilde dizayn edilmeli, akut, subakut ve kronik
donemdeki vendz trombiislerin bolgeden tahliye edilmesi islemi i¢in endike olmalidir.

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

3- Sistemin thrombus parcalayici segmenti distal merkezden bagli tel mekanizmasi iizerinde
kurulu olmalidir.

4- Distal segmentteki en uc atravmatik bir yiizeye haiz olmalidir

5- Sistem 10000 devir/dak devir ile donebilmeli ve donerken vorteks etikinden dolayi negatif
basinc ortami olusturmalidir...

6- Sistemin ucu davar duvarina zarar vermeyecek formda sekil hafizali Nitinol materyelden
imal edilmis olmalidir,

7- Nitinol malzeme yumusak olmasindan dolayi ven sistemine ve kapakciklarina temas
etmesi durumda zarar vermemelidir.

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

9- Sistem DirectDrive delikli motor teknolojisine sahip olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde
motorda olusturulan rpm giiclinlin distal noktaya aksiyel olarak gii¢ kaybetmeden
kontrollii bir sekilde aktarilmasim saglayarak merkezli tiraglamaya imkan vermelidir.

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

11- Sistem &rgiilti, pebax ve radyopak 6zellikli bir kateter sistemi {izerinden taginmalidir.
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12- Sistem kademeli olarak hiz artisina izin veren vitesli bir sistemden olusmalidir.

13- Sistem 0,014 tel {izerinden ilerletilebilir olmalidir.

14- Sistem steril olarak blister ambalajda teslim edilmelidir.

15- Uriin UTS’ye kayith olmalidir.

16- Cihazin kullanimu ile ilgili egitim iiretici firma tarafindan licretsiz olarak verilmelidir.

17- Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikas1 ve TITCK iiriin kayitlarina haiz olmalidir.

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

ATEREKTOMI KATETERI TEKNIK SARTNAMESI (KV1280/GR1039)

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

2- Kateter, common femoral arter, yuzeyel femoral arter, infra-popliteal arterler, anteriyor
tibiyal arter, posteriyor tibiyal arter, peroneal arter, dorsal pedis arterlerdeki, denovo
ve/veya restenotik, kalsifikasyonlu lezyonlarin aterektomi yoluyla rekanalizasyonunda
endikedr.

3- Kateter 1.1 mm lik distal tip 20000 devir/samiye hizla rezonans sagliyarak kalsifik
lezyonlarin icinde hareket saglar.

4- Kateter, endike vaskulerlerdek: plaklar titresim suretiyle kendine yol acarak 1lerler.

5- Kateterin 0.14 monorail ve otw versiyonlar: olmalidur.

6- Kateter , yalnizca ozel uretilmis cthaz 1le birlikte kullanilabilir.

7- Kateter, tum arterlerlerdeki kalsifik lezyonlarin acilmasi ve gecilmes: 1cin endikedur.

8- Kateter, en kucuk profili 1cin, 5f(french) sheath uyumludur.

9- Kateterin 146 cm ve 106 cm lik uzunluk secenekler: olmalidir

10- Cihaz, fda ve ce onaylarina sahiptir.

11- Cihaz kateter1 tekli steril ambalajindadir.

PERIFERAL ASPIRASYON SISTEMI/MOTORI iLE BIRLIKTE (KV2025)

1- Sistem damar ici aspirasyona uygun 5/6/7/8/9 Fr ve 90 ila 165cm arasinda uzunluklara
sahip kateter uzunluklarindan olusmalidir.

2- Sistem icerisinde aspirasyonu yapacak bir negative basinc kanister ve cihazdan
olusmaladir.

3- Cihaz iistiinde kanister hacmi en az 600ml olmalidir.

4- Sistem surekli, fasilali ve degisken modda caligmaya imkan saglamalidir.

5- stireki ve fasilali modlarda ¢alismaya olanak saglayabilmelidir.

6- Sistem 20mmbhg ila 250 mmhg arasinda aspirasyon giiciine sahip olmalidir.

7- Tel tizerinde ilerletilebilir (over the wire) 6zellikte olmaldir.

8- Uriin UTS ye kayith olmalidir.

9- Cihazin kullanimu ile ilgili egitim tiretici firma tarafindan iicretsiz olarak verilmelidir

10- Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikas1 ve TITCK iiriin kayitlarina haiz olmalidir.

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

FARMAKOMEKANIK TROMBOLIZ SISTEMi SARTNAMESI (KV3159)

1- Farmakomekanik Tromboliz sistemi akut, subakut ve kronik donemdeki vendz
trombiislerin bolgeden farmakomekanik edilmesi islemi i¢in endike olmalidir.
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llac salinimina izine veren delikli bir yapi ve mekanik tromboliz sistemine uygun
olmalidir.

Distal segmentteki en uc atravmatik bir yiizeye haiz olmalidir

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

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

Katater filtreleme islemini yaparken ayni1 zamanda tromboliz isleminide yapabilmelidir.
Sistem sheath’i 6,7 ve 8F gii¢lendirilmis olmalidir.

Uriin UTS ye kaytli olmalidir.

Cihazin kullanimu ile ilgili egitim {iretici firma tarafindan iicretsiz olarak verilmelidir.
Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikas1 ve TITCK iiriin kayitlarina haiz olmahdir.
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. 4. GRUP

| KATATER MICRO PERIFERIK ORGULU SHUN THROS MiCRO KATATER 2.6 F
| 150 CM (KR1131/ KV1274/ GR1024)

| 1- Perifer uygulamalar i¢in gelistirilmis olmali, 0.018 inc Guide Wire ile uyumlu olmalidir.

2- Kilavuz katater destek sorunu yasanan olgularda kilavuz kataterin destegini artirmak
amaciyla gelistirilmis olmali

3- Micro katater 800 pci1 dayanikli olup igerisinden opak madde ve ilag rahatlikla
verilebilmelidir

4- Orgiilii ve giiclendirilmis katater govdesine sahip olmahdir

5- Micro kataterin i¢ yapisi 3 katmanli yapida olup itilebilirlik ve burulma destegi saglamali,
i¢ bosluklart ptf kaph olmahidir

6- Micro katater 5.5F, 6F, 7F ve 8F icerisinden secilebilmelidir

7- Micro kataterin ¢ap1 distalde 2.6F proksimalde 2.9F olmalidir

‘ 8- Wire yiikleme aparati ve katater arasinda itilme ve burulma destegini artiran baglanti

i olmasi

o 9- Micro kataterin ucu yumusak olmali travmaya sebebiyet vermemeli, yumusakliktan

sonraki radyo opak isaretleyicilerin arasindaki bosluk mesafesi 10mm olmahidir
10- 10-Uriin paketi {izerinde katater ¢ap1 kalinlig1 bilgileri kayith olmalidir

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTIi, 0.014"-0.018", REKANALIZASYON AMACLI
(KV1311)

1- Periferik vaskiiler kullanim i¢in tasarlanmis olmalidir.

2- Kilavuz tel proksimal ve distal ¢aplar1 0.018 inc olmalidir.

3- 014- 018 kilavuz teli 3 gr ve 6 gr segenekleri olmalidir.

4- 014-018 kilavuz teli ¢ekirdek tel proksimal bobin teli ve distal bobin teli; polimer kilif ve
hidrofilik kaplamadan olugmalidir. Cekirdek tel ptf kaplamali 304 paslanmaz ¢elikten
tretilmis olmalidir. Bu kompozit teknoloji sayesinde daha iyi torkabilite ve manevra
kalibiyetine sahip olmaldir.

5- 018 kilavuz tel tungsten Karbiirlii tpu’dan yapilmis polimer ceket ve iizerinde hidrofilik
kaplama ile kapli olmalidir. Tungsten karbiirlii tpu (*tetrapyrrol ultralite*) alasim
sayesinde shun stiper v kilavuz tel esnektik elastikiyet ve darbeye kasi direng saglamali bu

' M sayede birden ¢ok kez sekillendirilmesine ve verilen seklin muhafaza edilmesini

| saglamalidir.

6- Kilavuz tel paket iizerinde iriin bilgileri sterilizasyon sartlar1 ayrintili bir sekilde mevcut
olmahdir.

POLIMER KAPLI REKANALIZASYON KILAVUZ TELI (KR1089)

1- 0.014" (ing)kalinliginda; 190-300 cm uzunlugunda olmalidir.

2- Rekanalizasyon teli yekpare gévdeli olmali; eklemeli gévde yapisinda olmamalidir.

3- Yiiksek tork alma 6zelligine haiz olmalidir.

4- Rekanalizasyon teli ucuna verilen sekli “loop™ sonrasinda dahi muhafaza edilmelidir.

5- Rekanalizasyon kilavuz teli kink olmamalidir.

6- Rekanalizasyon kilavuz teli ucu; kirilmalara kars1 direngli olmali ve "u" seklinde dahi
formunu muhafaza etmelidir.

7- Rekanalizasyon kilavuz tel serisi ug¢ direngleri 1.5,2.74.1 ve 6.0gf olan seriden
olusmalidir.
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g 8- Rekanalizasyon kilavuz teli distal (uzak) govdesi hidrofilik kapli olmali; hidrofilik kapli
segment polimer kapli olmalidir.

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

10- Rekanalizasyon kilavuz teli goriinebilen distal (uzak) u¢ uzunlugu 3 (ii¢) cm olmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, 0.035", OTW (GR1006/KR1125)

; 1- Balon kateteri periferik damarlarin ve ya aterosklerotik lezyonlarin ve damar i¢i stentlerin

. takilma Oncesi ve sonrasi genisletilmesi i¢in tasarlanmis olmalidir.

2- Balon kateteri peba’tan yapilmis olmalidur.

3- Balon kateteri 2 (iki) adet radyopak platin-iridyum marker a sahip olmalidir.

4- Balon kateteri over the wire olmalidir.

5- Balon kateterinin proksimal shaft1 ptfe distal saft1 hidrofilik kapl olmalidur.

6- Balon kateteri 80 cm ve 135 cm uzunluklarinda olmalidir.

7- Istenildiginde opak alerjisi,bobrek fonksiyonlar1 simirda ve yiiksek olanlar,ileri yas
icin co2 karbondioksit cihazi hastaneye birakilacaktir.

8- Balon kateteri saft1 5f (1,72mm) olmalidir.

9- Balon kateteri olgiilere bagl olarak 6 atm ve ya 7 atm basingta nominal sisme gapina
ulagmalidur.

10- Balon kateteri ol¢iilere bagl olarak patlama basinci 11 atm ve ya 14 atm olmalidir.

11- Balon kateteri 5f guiding kateter ile rahatlikla kullamlabilmelidir.

12- Balon kateteri 0,035” kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

13- Balon kateteri ¢aplart 3,00mm — 4,00mm - 5,00mm — 6,00mm — 7,00mm — 8,00mm —
9.00mm ve 10,00mm olmalidur.

14- Balon kateteri uzunluklari1 20mm — 30mm — 40mm — 50mm — 60mm — 70mm — 80mm ve
120mm olmalidir.

15- Balon kateterinin ce belgesi olmalidir.

16- Ihaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan verilmis yetkili satic1 belgesine sahip
olmali ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir ayrica {its de bayiligi olmalidur.

17-1haleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzeme igin uygunluk
almalidir.

VASKULER KAPATMA SISTEMI, 10 F VE UZERI (GR1289)

1- Vaskiiler kapatma sistemi; superficial venlerde, safen embolizasyonlarinda, koroner
islemlerde ve aort anevrizmasi islemlerinde kullanilmak {izere tiretilmis olmalidir.

2- Vaskiiler kapatma sistemi; superficial vaskiiler dilate lezyonlar1 oblitere edebilecek
polimer yapida olmalidir.

3- Vaskiiler kapatma sistemi superficial vaskiiler dilate lezyonlarda ve uygulandig
yiizeyde tam penetrasyon ve total okliizyon saglayabilecek kopolimer yapida olmalidir.

4- Vaskiiler kapatma sistemi, disposable ve steril olarak teslim edilmelidir.

5- Vaskiiler kapatma sistemi, 1 cc lik formlarda teslim edilmelidir.

6- Vaskiiler kapatma sistemi, yiliksek yogunluk formiiliinde olmalidir.

7- Vaskiiler kapatma sistemi, 20,40,60 olmak tizere farkl1 uygulamalar i¢in farkli CPS’lerde
olmalidir.

8- Vaskiiler kapatma sistemi, karbonizasyona neden olmamali ve yiiksek 1s1 a¢ifa
¢ikarmamalidir.

9- Vaskiiler kapatma sistemi, kendi iletilebilir yapismaz mikroteslim ucunda 18G igne
bulunan aplikatorii ve 1 cc lik uygulama enjektori ile uyumlu olmalhidir.
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& 10- Steril olmal1, sizdirmaz ve en az 12 ay miath olmaldir.

b 11-Ihaleye girecek firmalar distribiitdr firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
o belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

f o 12-Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte

‘ denetip uygunluk belgesi almalidir.

13-1lgili sartname maddelerine bire bir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

VASKULER KAPATMA SiSTEMI, 5-9 F (GR1288)

! 1- Vaskiiler kapatma sistemleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon
I yapilan bolgenin giivenli bir sekilde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmalidir.
2- Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6F — 8F secenekleri olmalidir.
3- 6F cihaz 6F & 7F introducer sheat ile 8F cihaz 8F & O9F introducer sheat ile
’ kullanilabilmelidir.
4- Sistemler hastaya girisim yapilan standart sheat ile kullanilabilmelidir. Cihazin kullanimi
icin Introdiiser sheat degisimi gerekmemelidir.
o 5- Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.
§ 6- Kollajen, anchor ve suture sistemi steril paketin i¢ginde ambalajlanmis olmalidir.
l‘ 7- Arterin i¢ duvarina sabitlenen anchor Pollactic co-Gloclide (PDLG) polimer malzemeden
;. yvapilmis olup arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajene sutur ile baglanmis
olmalidir.
8- Kollajen malzemesi bovine olmalidir.
9- Suture malzemesi Poly Glycolic Asit (PGA) olmalidir.
10- Sistem lizerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
saglayacak gorsel markerlar olmalidir.
11-Sistemin paketlenmesi, olasi kontaminasyonu onleyecek bir dizaynda olmali ve cihaz
steril paketinden ¢iktiktan sonra kullanima hazir olmalidir.
12- Malzeme steril ve orjinal ambalajinda olmalidir.

KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, EXTRA DESTEKLI/EXTRA
YUMUSAK UCLU (GR1021)

1- Uriin, komplex vaskiiler girisimleri desteklemek amaciyla kirilmaya ve burulmaya kars:
dayanikli teknoloji ile tiretilmis olmalidir.

2- Uriin kutusu iginde Kateter, 6zel kilit mekanizmali dilatorii ve ayrilabilir yan uzatmali
hemostatik valfi ile set halinde bulunmalidir.

3- Kateter, paslanmaz gelik ile gii¢lendirilmis polimer imal edilmis olmalidir.

4- Kateter i¢ liimeni tirtinlerin siirtiinmeden rahat gonderilebilmesi i¢in PTFE kapli olmalidir.

\

5- Kateter dig liimeni, her sartta kayganlign ve zahmetsiz gonderimi saglamak amaciyla
hidrofobik kapli olmalidir.

6- Kateterin “hub” kismi igerisinden tedavi edici iiriin ve/veya micro kateter génderilirken
kanin geri akmasini engelleyici 6zel valf sistemi ile donatilmis olmalidir.

7- Kateterin distal u¢ kismi, génderim esnasinda travma yaratmamasi i¢in , distale dogru
incelen yapida ve atravmatik ekstra yumusak uglu olmalidir.

8- Kateterin distal u¢ kisminda islem esnasinda goriintirliigii arttirmasi amaciyla platinum —
iridyum marker bulunmahidir.

9- Kateterin, kompleks damar anatomilerine en optimal sekilde uyum saglamasi amaci ile
“Standard™ ve “Sik1” destek segenekleri olmalidir.
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10- Kateterin, damar anatomisine ve yapisina uyum saglayabilmesi ve gerekli olan tedavi
edici malzemelerin rahatlikla gonderilebilmesi i¢in 4F ¢ap( 0,063 inch i¢ liimen), 15c¢m,
45cm, 60cm, 90cm ve 130cm uzunluk segenekleri, SF ¢ap(0.075” inch i¢ limen), 15¢cm,
45cm, 60cm, 90cm uzunluk secenekleri, 6F ¢ap(0.088” inch i¢ liimen), 15cm, 45¢m,
60cm, 90cm ve 130cm uzunluk segenekleri, 7F ¢ap (0.0100” inch i¢ liimen), 15¢m, 45¢m,
60cm, 90cm uzunluk secenekleri, 8F ¢ap (0.0113” inch i¢ limen), 15cm, 45¢m, 60cm,
90cm uzunluk segenekleri olmalidir.

11- Kateterin, tedavi edilecek bdlgeye rahatga ulasabilmesi ve gerekli destegi saglayabilmesi
amaciyla vaskiiler anatomiye gore 6zel olarak tasarlanmig, Diiz uglu, MP uglu ( Cok
amagli), LIMA uglu, RDC uglu ve HS uglu se¢enekleri de olmalidir.

12- Kateter dilatérii tizerinde bulunan hemostatik valf ve yan uzatmasi islemi kolaylastirmak

| amaciyla ayrilabilir yapida tasarlanmis olmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iILAC SALINIMLI, 0.035",
OTW (KV2033)

‘ 1- Balon kateteri periferik damarlarin ve ya aterosklerotik lezyonlarin ve damar i¢i stentlerin
l Y takilma dncesi ve sonrasi genisletilmesi i¢in tasarlanmis olmalidir.
2- Balonun ilaci Paclitaxel olmali,ilag dozu 3 ug/mm?2 olmalidur.
3- Kateteri radyopak platin-iridyum markerlara sahip olmalidir.
4- Balon Kateteri over the wire olmalidir.
5- Balon Kateterinin proksimal shafti PTFE distal safti hidrofilik kapli olmalidir.
6- Kullanilabilir Balon Kateteri 80 cm ve 135 cm uzunluklarinda olmalidir.
7- lIstenildiginde Opak Alerjisi,Bobrek fonksiyonlar1 simirda ve yiiksek olanlar,ileri yas
icin CO2 Karbondioksit cihazi hastaneye birakilacaktir.
8- Balon Kateteri saft1 5F (1,72mm) olmalidir.
9- Balon Kateteri olgiilere baglh olarak 6 ATM - 7 ATM basingta nominal sisme g¢apina
ulagsmalidir.
10- Balon Kateteri oOlgiilere bagh olarak patlama basinct 11 ATM - 14 ATM arasinda
olmahdir.
11- Balon Kateteri 0,035 kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.
12- Balon Kateteri gaplari 3,00mm - 4,00mm - 5,00mm - 6,00mm — 7,00mm — 8,00mm —
9,00mm ve 10,00 mm olmalidir.
13- Balon Kateteri uzunluklar1 30mm — 40mm — 50mm — 60mm — 70mm — 80mm ve 120mm
o olmahdir.
14- Balon Kateterinin CE belgesi olmalidir.
15- Thaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan verilmis Yetkili satic1 belgesine sahip
olmal1 ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir aYrica iits de baYiligi olmalidir.
16-Thaleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullanilacak malzeme igin uYgunluk
almalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJiYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 0.018",
OTW (KV2041)

1- llag salgilayan balon, arter lezyonlarimn tedavisinde ve buna bagh kritik bacak
iskemileri, diyabetik ayak sendromlarimin  kalici ve basarili  tedavilerinde
kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

2- Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar, SFA,
popliteal, dizalti arter duvarlarimin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi, hizh
iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun ila¢ yiiklenmis olmalidir.
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Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.
Balon yiizeyi, yliklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini
ve balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan
akimi ile yikanmasmi engelleyerek tam korumali bir sekilde tasinmasini, shellolic acid
bazli kaplama ile saglamahdir.

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

Balon genig kullanim amaglarini i¢in  0.018 inch uyumlu OTW olmalidr.

Istenildiginde Opak Alerjisi, Bobrek fonksiyonlar1 sinirda ve yiiksek olanlar, ileri yas i¢in
CO2 Karbondioksit cihaz1 hastaneye birakilacaktir.

Balon 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den — 7 mm
ye kadar cap ve 4 cm den - 15 cm ye kadar boy dlciilerine sahip olmali
ve kullaniciya genis kullanim se¢enekleri sunmalidir.

Balon kataterin 150 cm saft kullanim uzunlugu olmalidir.

Balon profili, her tiirli lezyondan gecebilecek ince bir yapida olmah
balon c¢apina bagli olarak 5-6 F introducer icinden gecebilmelidir.

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

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

1-

2

3-
i B

Q.

10-

11-

llag salgilayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak
iskemileri, diyabetik ayak sendromlarimin kalict ve basarihh  tedavilerinde
kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir .

Balon periferik arterler, arteroventz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik lezyonlar , SFA,
popliteal,dizalti arter duvarlarimin korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizh
iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.
Balon iizerine 3ug/mm2 anti-restenotik paclitaxel ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.
Balon yiizeyi, yiikklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini
ve balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan
akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasini, shellolic acid
bazli kaplama ile saglamalidir .

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

Balon genis kullanim amaglarini igin  0.014 inch uyumlu OTW olmalidir.

Balon 2.0 mm ve 2.5 mm ¢aplarda tiim uzunluklar i¢in 16 atm, diger ¢ap ve uzunluklarda
14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmahdir.

2mm den — 3,5 mm ye kadar cap ve 2 cm den - 15 cm ye kadar boy dlgiilerine
sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim se¢enekleri sunmalidir .

Balon kataterin 150 cm saft kullanim uzunlugu olmaldir.

Balon profili , her tiirli lezyondan gecebilecek ince bir yapida olmali 4F introducer
icinden gecebilmelidir.

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

-, Gl - '.-,\ 7 i
TO on ey
mnatin Erbaken
“alp ve Demar v

F
s . L ANAQDND
Dip Yas. Mo 104627



KATETER, ~TROMBOASPIRASYON, PERIFERIK, TEL  UZERINDEN
ILERLETILEN, MOTORU ILE BIRLIKTE (KV2025)

1- Sistem siireki ve fasilali modlarda ¢alismaya olanak saglayabilmelidir.
2- Sistemin aspirator aparati ani baglama ve durma, hizlandirma, yavaslatma, durdurma ve
fasilah ¢alisma kontroliinii saglayabilmelidir.
3- Aspirasyon direncini koruyabilmek igin aspirator aparatta tek yonlii gegise izin veren
valfler bulunmaldir.
4- Sistem min 30 ml aspirasyon giiciine sahip olmalidir.
. 5- Sistem kilavuz tel iizerinde ilerletilebilir (over the wire) ve kilavuz tel ile birlikte
| calisabilir 6zellikte olmalidir.
' 6- Sistemin katater segmenti biikiilme ve burulmalara karsi tel orgii ile gliglendirilmis

L4 olmalidur.
by 7- Kilavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak saglamasi i¢in katater liimeni genis olmalidir.
o 8- Sistemin katater segmenti 5F ¢apinda ve yapilacak isleme gére 55 cm yada 135 cm

- uzunlugunda olmalidur.
9- Sistemin toplama ¢antasi en az 250 ml olmahdir.
Y 10- Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmahdir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.
11-lhaleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte
| denetip uygunluk belgesi almalidir.
J 12-1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
\ alinmayacaktir.

KATETER, TROMBEKTOMI, PERIFERIK, DOGRUDAN ILERLETILEN,
MOTORU iLE BIRLIKTE (KV2022)

1- Farmakomekanik trombektomi Sistem akut ve subakut donemdeki vendz trombiislerin
temizlenmesi islemi i¢in uygun olmalidir.

2- Sistem tek kullanimlik olmalidir.

3- Sistemin kateter segmenti 90/135 cm, 6 F ¢apinda, hidrofilik ve 7F intraducer sheath

‘ uyumlu olmahdir.

! 4- Sistem kateter segmenti iizerinde trombiis lezyonunu tespit ve eksternal ulagimi

| kolaylastirmak i¢in sira say1 numarali igsaret( marker) bulunmalidur.

| . 5- Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gecebilmek ve damar igerisinde rahat

! ilerleyebilmek i¢in kateter igerisine girebilir olmalidir.

6- Sistemin pilot ucu saklanma / agilma 6zelligini kilitli bir manifold sistemi ile saglamahdir.

7- Sistemin pilot ucu 9 mm ¢apinda, siniisoidal ve atravmatik 6zellikte olmalidir.

8- Sistemde pilot ucu 4 lii spiral nitinol tel kombinasyonu seklinde sekil hafizali pilot ug
bulunmalidir.

9- Sistemin pilot ucu 2000/4000/6000 devir/dak hiz ile donebilmeli ve doénerken vortex etkisi
gosterip trombiisii distale kagirmayacak sekilde par¢alama-eritme etkisi gostermelidir.

10- Sistem iizerinde start-stop ¢alisma imkani saglayacak buton bulunurken ayni zamanda
sistem ¢alisma Omriinii uzatacak ,tam kontrol mekanizmas igin agma-kapatma (on/off)
tusu olmalidir.

! 11- Sistemin pilot ucu ¢ahigirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardime1 olmalidir.

B 12- Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar ¢eperine ve ven kapaklarina zarar vermemeli

ve radyopak ve ekojenik 6zellikte olmalidir. Pilot ucun galigirken yapisal biitiinliigii

bozulmamalidir.




13- Sistemin kateter segmenti pilot u¢ agik konumdayken infiizyon ve aspirasyona imkan
saglayacak, cihaza entegre port sistemine sahip olmalidir.

14- Sistemin stiriicii iinitesi batarya kontrollii olup, tek bir kontrol diigmesinden operatdre
kolaylik saglamalidir. Hekim istedigi zaman trombiis temizleme islemini baslatip
durdurabilmelidir.

15-Sistem, trombiisii temizleyip aminda g¢ikartilmalidir. Uzun siire kateter damar icinde
kalmamalidir.

16- Ihaleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle géstermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

17-Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almalidir.

18-1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

| PERIFERAL VASKULER ATEREKTOMI (MOTORU iLE BiRLIKTE) (KV1280)

1- Periferal damarlarda Denovo ve restonotik aterosikloratik kronik tikali kalsifik ve kalsifik
F ) olmalayan lezyonlarda revaskiilerizasyon ve rekanalizasyon aterektomik islemleri igin
uygun tasarlanmis olmalidir.

2- Sistem common femoral arter, yiizeysel femoral arter, intra-politeal arter,arteriyor ve
posteriyor tibial arter, iliac, proksimal arter peroneal arter, dorsal pedis arter, denovo
ve/veya restonatik lezyonlarda endike olmalidir.

3- Sistem 1,5mm ve 2mm olmak iizere iki farkli kesici ve tiraglayic uca sahip olmalidir.

4- Sistem distal ucunda 2.3mm ve 1.7mm metalden muhafaza kilif ucu olmalidir ve bdylece
kesici/tiraslama ucunun hedef lokasyonun digina sapma durumunda g¢evre dokulara zarar
vermesi engellenmelidir.

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

6- Sistem 9v bataryali ve 10.000 rpm ddnebilen mekanizma iizerine kurulmus olmalidir.

7- Muhafaza u¢ kisminda aspire kanallar: olmalidir.

l 8- Sistem orgiilii, pebax ve radyopak 6zellikli bir kateter sistemi tizerinden tasinmalidur.

' 9- Sistem kademeli olarak hiz artisina izin veren vitesli bir sistemden olusmalidir.

10- Sistem 0,014 ve 0,035 tel iizerinden ilerletilebilir olmalidir.

11-Kateter 5.6,7,8 ve 9 Fr ¢aplarinda 65,90,110,135 ve 165cm uzunluklarinda olmalidir.

12- Uriin UTS’ye kayith olmalidir.

13- Cihazin kullanimu ile ilgili egitim iiretici firma tarafindan iicretsiz olarak verilmelidir.

14- Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikasi ve TITCK iiriin kayitlarina haiz olmalidur.

15-1haleye girecek firmalar en az 2 giin onceden kullamlacak malzemeyi ilgili klinikte
denetip uygunluk belgesi almalidir.

16- Istenildiginde Opak Alerjisi, Bébrek fonksiyonlar sinirda ve yiiksek olanlarda, ileri yas
i¢cin CO2 karbondioksit cihazi hastaneye birakilacaktir.

MENOX SIVI EMBOLIZAN TEKNIK OZELLIKLERI (KV1323)
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Norovaskiiler ve periferal damar sisteminde embolizasyonda kullanilmak {izere
tasarlanmis olmalidir.

Sistem DMSO(Dimetil sulfoksit) i¢inde ¢oziilmiis EVOH (etilen vinil alkol) karisimindan
olusmaktadir.

Sivi Embolik Sistem (LES), farkli viskozite segeneklerinden herhangi biri olmalidir:

1. Sivi Embolik Sistemi (18 ¢St viskozite) (%5 EVOH)
2. Sivi Embolik Sistemi (20 ¢St viskozite) (%6 EVOH)
3. Sivi Embolik Sistemi (34 cSt viskozite) (%7 EVOH)

Floroskopi (radyopasite) altinda goriintiileme igin kontrast saglamak {izere siispanse
edilmis tantal tozu bulunmalidir.

Sistem norovaskiiler /perifer Avm — Avf — Davf tedavilerinde yiiksek sivi orani sayesinde
cok akici olup distal yavas akimli ve ¢ok ince besleyici damarlara kolay penetrasyon
amaciyla DMSO uyumlu kateterin fiizyonu vasitasiyla embolizasyon amagh kullanima
uygun olmahdir.

Sistem ile birlikte DMSO vermek i¢in 3 adet luer-lock uyumlu 1 ml siringa bulunmalidir.
Paket igeriginde sivi embolizan materyal ve DMSO ayri vial’lerde ayri enjektorler i¢inde
bulunmalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, BALONLA ACILAN, MONORAIL

(KR1155/GR1130)

1- Vaskiiler ve post travmatik darliklarda kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

2- Stentin balon tagima sistemi 0.014ing¢ 035ing kilavuz tel ile ¢alismaktadir.

3- Stent 5F intraduser ile uyumludur.

4- Stent vaskiiler girisimsel radyolojik islemler i¢in Rapid Exchange yapidadir.

5- Stentin tasima sisteminin saft uzunlugu en az 150cm’dir

6- Stent ¢ap1 5-7mm arasi, uzunlugu 12mm- 18mm arasindadir.

7- Stentin strut kalinlig1 120 microndur.

8- Stentin balon tasima sisteminde kateterlerin i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve
lezyondan ge¢is kolayliginmi arttiric1 hidrofilik veya lezyondan gegisi arttiran kaygan 6zel
bir madde ile kaplanmustir.

9- Stentin lizerine yerlestirildigi balon dayanikli ve saglam bir materyalden imal edilmistir.

10- Stent balonun {izerine giivenli sekilde yerlestirilmistir, lokalizasyon sirasinda ve guiding
kateter igerisine geri ¢gekme durumunda balon {izerinden ayrilmamaktadir.

11- Stent segmental yapida ve esnek (flexible) 6zelliktedir.

12- Stent islem sonras1 eger gerekirse daha biiyiikk ¢apli bir balon ile genisletmeye olanak
vermektedir.

13- Stentin balon tizerine yiiklenmis profili diisiik profillidir.

14- Stentin balon tagima sisteminde balonun distal ve proksimalinde toplam iki adet, radyo
opak isaretleyiciler (marker) olmali ve stent bu iki isaretleyiciler arasindadir.

15- Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

KOBALT KROM PERIFER STENT SiSTEMI (KV1161)

1-
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Stent materyali L605 kobalt krom olmalidir.
Stent bilesenlerinden olan nikel oranm %10’u gegmemelidir.




3- Stentin proksimal ve distalindeki ilk hiicreler kapali, diger hiicreler ise ag¢ik hibrid hiicre
dizaynina sahip olmalidir, bdylelikle sisirme esnasinda stentin koroner damara verecegi
zarar engellenmis olmalidir.

4- Stent ustiin flexibilite, crossabilite, pushabilite ve trackabilite 6zelligine sahip olmalidir.

5- Stent strut kalinlig1 tiim ¢ap ve uzunluklarda 120 um’den kalin olmamalidir.

6- Stent tasima sistemi over the wire (OTW) olmalidir.

7- Stent yiizeyi electro-cilalama teknigi ile piiriizsiiz hale getirilmis olmalidir.

8- Stentin boydan kisalma orani %0,7 dan ¢ok olmamalidir.

9- Stent recoil oran1 <3% az olmalidir.

10- Stent nominal ¢apina 8-10 atm’de ulasmali, 6l¢tilmiis patlama basincit maksimum 14 atm
olmalidir.

11- Stentin proksimalinde 0,5mm ve distalinde 0,5mm olmak tizere agikta kalan balon omuz
mesafesi toplamda Ilmm’yi gegmemelidir.

12- Stent tagima sistemi proksimal saft dis cap1 SF olmalidir.

13- Stent tagima sistemi lizerinde 2 adet platinum/iridium radyoopak marker bulunmahidir.

14- Stent tagima sistemi uzunlugu 80 veya 135 cm olmalidir.

15- Stent tagima sistemi 0,035 kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

16- Stent ¢aplar1 5,00mm — 6,00mm - 7,00mm - 8,00mm - 9,00mm ve 10,00mm olmahdir.

17- Stent uzunluklar1 17mm — 27mm — 37mm — 47mm — 57mm olmalidir.

GIRISIMSEL VE DIAGNOSTIK ANJiYO iCiN CO2 (KARBONDIOKSIT) (OR2750)

1- Otomatik Karbondioksit Enjektorii diafram seviyesi altinda yapilacak Aortik, Periferik ve
Tiim Venoz iglemlerde damar i¢i karbondioksit enjeksiyonu ile DSA goriintiisti alinmasin
saglamalidir.

2- Enjektor tam otomatik olup, verilecek karbondioksitin miktar1 ve basinci hekimin istegine
gore ayr1 ayr1 ayarlanabilmelidir.

3- Miktar veya basing ayar1 enjektdr {izerindeki manuel diigmeler veya dijital ekran
vasitasiyla ayr1 ayn ayarlanabilmelidir.

4- Otomatik enjektor’’Flush’” modu vasitasiyla diagnostik kateter icinde kalan maiyi
karbondiyoksit ile degistirebilmelidir.

5- Karbondioksit tiipii cihazin iginde ve sisteme entegre olmalidir.

6- Kullanim kolayligi i¢in cihaza bagli kablolu enjeksiyon butonu olmali, ayrica radyasyon
giivenligi igin uzaktan kumanda ile de enjeksiyon yapilabilmelidir.

7- Kullamcilar sistem hafizasina basing/miktar kayitlari yapabilmeli, bunlara isim
verebilmeli ve vaka esnasinda dijital ekran tizerinde segip kullanabilmelidir.

8- Uluslararas: dergilerde yayinlanmuis literatiir bulunmalidir.

9- Adaptor yukarida sayilan 6zelliklere haiz bir cihazla uyumlu olmalidir.

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

11- Adaptér kullamm kolaylifn igin yeterince uzun olmali ve cihaz kontaminasyonunu
engellemek i¢in distalinde tek yonli valf bulunmalidir.

12- Hasta kontaminasyonunu 6nlemek igin adaptor {izerinde mikrofiltre bulunmalidir.
13- CE belgesi bulunmalidir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GIRIM, GERCEK LUMENDEN
GECIS (KV1278)

1- Kateterin zorlu ve kompleks lezyonlardan gegis saglayabilmesi amaciyla diisiik profil
yapida, yiiksek itilebilirlik ve optimum esneklik 6zelliklerine sahip 6zel tasarimli periferik
destek kateterleri mevcuttur. Bu sayede tortiy6z damar yapilarinda ilerleme kolaylasir.
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Sunulan kateter intravaskiiler girisimlerde kullanilmak tizere gelistirilmis olup periferik
ve/veya endovaskiiler islemlerde kullanima uygun CE belgeli tibbi cihaz niteligindedir.
Kateter yapist tek operatdér kullanimina uygun over-the-wire sistem prensibine gore
tasarlanmis olup islem sirasinda kullanim kolaylig1 ve zaman avantaji saglar.

Kateter i¢ liimeni piiriizsiiz, diistik siirtiinmeli i¢ yiizeye sahiptir. Bu yap1 kilavuz tel ve
diger ekipmanlarin rahat ilerlemesini destekler.

Kateter distal uzatma ucu atramvatik, yumusak ve fleksibl yapidadir. Damar duvarina
zarar verme riskini azaltarak giivenli navigasyon saglar.

Periferik destek kateterleri 90 cm ve 135 cm uzunluk seceneklerinde sunulabilmektedir.
Tiibiiler yapis: sayesinde kink direnci yliksek, esnek ve dayanikl tasarima sahiptir.
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6. GRUP
EMBOLIZAN, TIKAC, DUSUK PROFILLI (GR1127)

1- Periferal damar sistemi arterial ve vendz bozukluklarin embolizasyonunda kullanilmak, kan
akisini bloke etmek amagli imal edilmis olmahdir.

2- Ilgili vaskiiler lezyona yerlesmesi sonrast 5 sn gibi kisa bir stirede okliizyon islemini
gergeklestirmelidir.

3- Sistem, vaskiiler lezyonda ulasilmasi en zor bolgelere dahi ulagmali okliizyon islemin
gergeklestirmelidir.

4- Distal damarlarda da kullanilabilmesi igin duisiik profilli olmalidir.

5- Damar yapisina, kan akisina ve okliizyon 6lgiisiine gore tiim vaskiiler lezyonlarda uygulamaya
uygun olmalidir.

6- Embolizan tikag, kullamlacak vaskiiler damarin ¢apim ayirt etmeksizin tiim damar g¢aplan ile
uyumlu olmalidir.

7- 4F veya 5F uyumlu kateter vasitasiyla teslim edilmelidir.

8- Distribiitér firmanin teknik ekip kadrosunda Tip Doktoru ve Biyomedikal Miihendisi
bulunmalidir.

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

10- Ihalede teklif verilecek iiriinlerin yerli mali belgesi olmalidir ve bu belgeler UTS de esli
olmalidir.

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

12-1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

13- Destek Kateter i¢ limenleri minimum 1.2mm olmalidir.

MIKRO TESLIM KATETERI SARTNAMESI (KV1276)

1- Paravalviiler sizint1 kapama isleminde kullanilmak iizere gelistirilmis olmalidur.

2- Vendz kapaklarin iizerine interfasyal erisimi saglayacak yapida ve dayanikli olmalidir.

3- Kilavuz teli interfasyal olarak ilerleyebilmelidir.

4- Mikro teslim kateteri 90 cm ve 6F ¢apinda olmalidir.

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

6- Biitiin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullamiciya teslim
edilmelidir.

7- Set icerisinde girigim seti ve kilavuz tel bulunmalidir.

8- Biitliin islem malzemeleri ile birlikte disposable ve steril olarak son kullanmiciya teslim
edilmelidir

9- [haleye girecek firmalar distribiitor firma tarafindan yetkilendirilmis olmahdir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

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

11-1lgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.
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7. GRUP
KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 035" OTW (GR2000-KV2033)

1- 4-12 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir.

2- 40-150 mm arasi uzunluklara sahip olmalidir.

3- llag salimmi viicutta dogal olarak bulunan iire {izerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilaci
salinmalidir.

4- Patlama Basinci (RBP) maksimum 14 Bar olmalidir.

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

6- SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve Kayit bazli klinik ¢alismalara
sahip olmalidir.

7- Saft uzunluklart 80 ve 130cm arasindan secilebilmelidir.

8- Balonun tizerinde belirte¢ler (marker) mevcut olmalidir.

9- Kontrol grubuna kiyasla anlamh gekilde iistiinliigii kanitlanmis 2 yillik sonucu sunulan
randomize klinik ¢alismaya sahip olmalidir.

10- Tek kollu 500+ hastalik “Registry” klinik ¢alismasina sahip olmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 035", OTW
(KV2033, GR2000)

1- llag salgilayan balon, arter lezyonlarimin tedavisinde ve buna bagh kritik bacak iskemileri,
diyabetik ayak sendromlarmin kalici ve basarili tedavilerinde kullanilmak tlizere tasarlanmis
olmalidir.

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

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

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

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

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

7- Balon 14 atm basinca dayanikli polyamideve semi-compliant olmali

8- Balon 5 mm den — 10 mm ye kadar cap ve 2 cm den - 15 cm ye kadar boy 6lciilerine sahip
olmali ve kullaniciya genis kullamim segenekleri sunmalidir .

9- Balon kataterin 80 ve 135 cm saft kullanim uzunluklar segenekleri olmalidir.

10- Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon c¢apina bagh
olarak 5-7F introducer icinden gecebilmelidir.

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

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

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

2- Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktifstenotik lezyonlar , SFA,
popliteal,dizalt1 arter duvarlarimin  korunmasi ve mekanik anjioplasti sonrasi , hizli iyilesmeyi
saglamak ve restenoz riskini azaltmak amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidir.
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3- Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxel ila¢ molekiilleri yiiklenmis olmrahidir. -

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

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

6- Balon genis kullanim amaglarini igin  0.014 inchuyumlu OTW olmahdur.

7- Balon 2.0 mm ve 2.5 mm caplarda tiim uzunluklar i¢in 16 atm, diger ¢ap ve uzunluklarda 14
atm basinca dayanikli polyamideve semi-compliant olmalidir.

8- 2mm den — 3,5 mm ye kadar gap ve 2 cm den - 15 cm ye kadar boy &lgiilerine sahip olmal ve
kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmalidir .

9- Balon kataterin 150 cm saft kullamm uzunlugu olmahidir.

10- Balon profili , her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 4F introducer iginden
gecebilmelidir.

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

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

1- Balon kateterlerfemoral, politeal ve infrapopliteal arterlerde kullanima uygun olmahdir.

2- OTW sistem tizerinde 0.014 kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

3- 1.5mm - 4.0mm arasi ¢ap se¢enekleri ve 40mm-200mm arasi1 uzunluk segeneklerine ve 100cm-
150cm shaft segeneklerine sahip olmalidir.

4- Paclitaxel konsantrasyonu 3 pg/mm2 olmalidir. Ilag, daha iyi partikiil salinimi saglayan, damara
daha iyi ilag aktarim ve ilag tutunumu saglayan kristal morfolojiye sahip olmalidir.
Pacliataxel’in yani sira liphophilic 6zellikte non-ionicesther icermelidir.

5- Balon materyali nylon/pebax olmalidir.

6- Nominal basinc1 7 atmolmali ,ratedburst basinci 16atm ve ortalama patlama basinci 22atm’den
az olmamalidir.

7- Tum odlgiiler 4Fsheath ile kullanima uyumlu olmalidir.

8- Itilebilirligi artiran konik kateter yapisina sahip olmalidir.

9- Giris profili maksimum 0.017" olmalidur.

10- Gegis profili dlciilere gore degiskenlik gostermekle birlikte 1,5mm c¢ap igin 2,0F, 4mm ¢ap i¢in
3.2F’den yiiksek olmamalidir.

11- Kateterlerin i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegis kolaylig1 i¢in hareketi
arttirict kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.

12- Pozisyonlandirma igin balon iizerinde proximal ve distalinde tungsten/polimer alasimli 2 adet
marker bulunmalidir.

13- Distal saft kalinhigi 2,6F, proksimal saft kalinlig1 ise 3,9F den yiiksek olmamalidir.

14- Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahathigi igin tapered ve
atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

15-Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢alisma imkam saglamak ve hastanin rahatligi ve emniyeti
i¢in balonun sisme/inme siiresi hizli olmalidir. Balonun sénme siiresi maksimum 10 saniye
olmalidir.

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

1- 2-7 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir.
m aras1 uzunluklara sahip olmahdir.
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3- llag salimm viicutta dogal olarak bulunan iire {izerinden gergeklesmekte olup Paklitaksel ilact
salinmahdir.

4- Patlama Basinci (RBP) balonun g¢apina gore degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 20
Bar olmahdir.

5- 5F-6F sheath’ten ¢alisabilmelidir.

6- SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan klinik ¢aligmalara sahip olmalidir.

7- Saft uzunluklar1 90 ve 130cm arasindan segilebilmelidir.

8- Balonun tizerinde belirtegler (marker) mevcut olmalidir.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018", OTW (GR2008-KV2041)

1- Balon kateterlerfemoral, politeal ve infrapopliteal arterlerde kullanima uygun olmalidir.

2- OTW sistem {izerinde 0.018 kilavuz tel ile kullanima uygun olmahdir.

3- 1.5mm -4.0mm arasi ¢ap segenekleri ve 40mm-200mm aras1 uzunluk segeneklerine ve 100cm-
150cm shaft segeneklerine sahip olmalidir.

4- Paclitaxel konsantrasyonu 3 pg/mm2 olmalidir. Ilag, daha iyi partikiil salinimi saglayan, damara
daha iyi ilag aktarimi ve ila¢ tutunumu saglayan kristal morfolojiye sahip olmalidir.
Pacliataxel’in yani sira liphophilic 6zellikte non-ionicesther icermelidir.

5- Balon materyali nylon/pebax olmalidir.

6- Nominal basinc1 7 atmolmali ,ratedburst basinci 16atm ve ortalama patlama basinci 22atm’den
az olmamalidir.

7- Tum olgtiler 4F sheath ile kullanima uyumlu olmalidur.

8- ltilebilirligi artiran konik kateter yapisina sahip olmalidir.

9- Giris profili maksimum 0.017" olmalidir.

10- Gegis profili dl¢iilere gore degigskenlik gdstermekle birlikte 1,5mm ¢ap igin 2,0F, 4mm ¢ap i¢in
3,2F den yiiksek olmamaldir.

11- Kateterlerin i¢ ve dis ytizeyleri, kilavuz tel kontrolt ve lezyondan gegis kolaylig: i¢in hareketi
arttiric1 kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.

12- Pozisyonlandirma i¢in balon lizerinde proximal ve distalinde tungsten/polimer alagimli 2 adet
marker bulunmalidir.

13- Distal saft kalinlig1 2,6F, proksimal saft kalinhig1 ise 3,9F den yiiksek olmamalidir.

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

15- Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢aligma imkan1 saglamak ve hastanin rahatligi ve emniyeti
icin balonun sisme/inme siiresi hizli olmalidir. Balonun sénme siiresi maksimum 10 saniye
olmalidir.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, ILAC SALINIMLI, 018", OTW (GR2008-KV2041)

1- 4-7 mm aras1 ¢aplara sahip olmalidir.

2- 40-80 mm aras1 uzunluklara sahip olmalidir.

3- llag salimmu viicutta dogal olarak bulunan iire {izerinden ger¢eklesmekte olup Paklitaksel ilaci
salinmahdir.

4- Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gére degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 20
Bar olmalidir.

5- 5F-6F sheath’ten ¢alisabilmelidir.

6- SFA ve popliteal bilgede etkinligini kanitlayan klinik ¢alismalara sahip olmalidir.

7- Saft uzunluklar1 90 ve 130cm arasindan segilebilmelidir.

8- Balonun {izerinde belirtegler (marker) mevcut olmalidir.
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KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, iLAC SALINIMLI, 018", OTW
(KV2041, GR2008)
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Ilag salgilayan balon, arter lezyonlarinin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak iskemileri
.divabetik ayak sendromlarimin kalic1 ve bagarili tedavilerinde kullamlmak iizere tasarlanmis
olmalidir.

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

Balon iizerine 3ug/mm?2 anti-restenotikpaclitaxel ilac molekiilleri yliklenmis olmalidir.

Balon yiizeyi , viiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarina optimal transferini ve balonun
verlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile yikanmasim engelleyerek tam korumali
bir sekilde tasinmasimi , shellolicacid bazli kaplama ile saglamalidir .

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

Balon genis kullanim amaglarini i¢in  0.018 inch uyumlu OTW olmalidir.

Balon 14 atm basinca dayanikli polyamideve semi-compliant olmali , 2mm den — 7 mm ye
kadar ¢ap ve 4 cm den - 15 cm ye kadar boy 6lgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis
kullanim sec¢enekleri sunmalidir .

Balon kataterin 150 cm saft kullamm uzunlugu olmalidur.

Balon profili , her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali balon ¢apina bagh
olarak 5-6 F introducer icinden gecebilmelidir.

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

KILAVUZ TEL, 032"-038", SUPER SERT, TEFLON KAPLI, RO UCLU, 260-300CM
KILAVUZ TEL (GR1089-KV1306-KR1078)
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Kilavuz Tel paslanmaz ¢elik, PTFE kaplama safta sahip olmalidir.

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

Kilavuz Tellerin ug alanlar, i¢ kismi paslanmaz ¢elik olacak sekilde radyopak altin kaplama
tungsten springcoilwound ile kaplanmis olmalidir.

Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunluklari1 260 veya 300 cm. olmalidir.

Kilavuz Teller disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", SUPER SERT, RO UCLU, 260-300CM (GR1089-KR1078-
KV1306)
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Kilavuz tel, periferik girisimsel islemlerde gesitli anjiyoplasti islemlerinde kullanmiimak {izere
0zel olarak iiretilmis olmalidir.

Kilavuz tel, nitinol malzemeden {iretilmis olmal1 béylece 1°e 1 tork edilebilir olmahidir.

Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: ustduzeyde dayanikli olmalidir.

Kilavuz telin tamami silikon kaplamali olmalidir boylece islem boyunca damar igindeki
kontrolii kolaylastirmalidir.

Kilavuz telin distali altin tungsten sarmal yapida olmali boylece floroskop altindaki gorunulurlu
guust duzeyde olmalidir.

Kilavuz telin esnek ve sert olmak tizere iki ayn saft segenegi olmalidir.
Kilavuz telin ucu diiz veya acili (45°) olarak secilebilmelidir.

Kilayyz teller 260 ¢cm yada 300 cm olmalidir.




9- Kilavuz tellerin ug yapisi sert, orta veya yumusak ozellikte secilebilmelidir.
10- Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj 1cinde, ambalaj uzerindesterilsekli ve son kullanma
tarihi belirtilmis sekilde teslim edilmelidir.

KILAVUZ TEL (KV1306)

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

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

3- Kilavuz Tellerin ug alanlar, i¢ kismi paslanmaz ¢elik olacak sekilde radyopak altin kaplama
tungsten springcoilwound ile kaplanmis olmalidir.

4- Kilavuz Tellerin kullanilabilir uzunlugu 300 cm. olmalidir.

5- Kilavuz Teller disposable vekullanimahazirsterilambalajindasunulmalidir

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

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

2- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore’un {izeri uluslararas: standart olgiilerde biyolojik
uygunlugu kanitlanmis 6zel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

3- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in poliiratan yiizeyi extraradyopak tungsten malzeme ile
kaplanmis olmahdir. Boylece kilavuz tel’ing6riintirliiliigi arttirilmis olmalidir.

4- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dis1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve
kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegcildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile
rahathikla gegebilecek kayganlikta olmalidir. Bu malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden
ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

5- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

6- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamasi ile kateter, Kilavuz tel iizerinden
ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasini saglamalhidir.

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

8- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel damar i¢inde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

9- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.035-0.038 ing kalinhiginda ve 150-180 cm uzunlugunda diiz
ya da a¢il1 u¢ alternatifleri olmalidir.

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

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, SERT, 260-300CM (GR1079-KR1068-KV1296)

1- Guide wire ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan yapilmis Radiopak Solid
bir metal icermelidir.

2- Bu metalin iizeri uluslararas1 standart olgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmig &zel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

3- Guide Wire ‘lar sert saftli olmalidir.

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

5- Guide wire in ucu kesinlikle atravmatik olmahdir.
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Merkezdeki siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alagimh metal, Guide' wire’in ucuna
yaklasik 3cm kala bitmelidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
kolay kaymasini saglamalidir.

Siiper esnek Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi
ile Guidewire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm ¢apindaki bir
diigiim agildiginda Guide wire iizerinde diigiimiin izi kalici olmamalidir.

Guide wire tek parga yapilanmalidir.

Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontroli saglamalidir.

Guide wire’lar 0,035 inch-0.038 inch kalinlig1 arasinda 260 cm diiz ya da angled uglu olmalidur.
Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket tizerinde uluslararas:
standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

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

- Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in gekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alagimindan

yapilmis (Nitinol) radiopaksolid bir metal igermelidir. Nitinolcore Kilavuz tel’indistal’ine
geldikce incelerek, daha esnek ve yumusak yapida ile sonlanmahidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in NitinolCore un iizeri uluslararas: standart dlgiilerde biyolojik
uygunlugu kanitlanmis 6zel poliiretanelastomer malzeme ile kaplanmis olmalidir.

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

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in en dis1 Hidrofilik polimer malzeme ile kaplanmis olup, su ve
kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile
rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir. Bu malzeme poliiretan malzeme ile birbirinden
ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in polimer Hidrofilik kaplamas: ile kateter, Kilavuz tel
izerinden ilerletildiginde ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

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

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel damar ig¢inde 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel’in 0.018 ing kalinliginda ve 150-180 ¢cm uzunlugunda diiz ya da
acili ug alternatifleri olmalidir.

Standart Hidrofilik Kilavuz Tel teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket
tizerinde uluslar arasi standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve
son kullanma tarihi belirtilmelidir.

KILAVUZ TEL, 018", HIDROFILIiK(GR1091-KR1080-KV1308)

Guide wire ¢ekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmig Radiopak Solid
bir metal icermelidir.

Bu metalin tizeri uluslararasi standart oOlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

Guide Wire ‘lar sert safth olmalidir.

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

Guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

. an Unv.
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‘ 6- Merkezdeki siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alasimli metal, Guide wire’in ucuna
yaklasik 3cm kala bitmelidir.

7- Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
kolay kaymasini saglamalidir.

8- Siiper esnek Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi
ile Guidewire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm ¢apindaki bir
diigiim agildiginda Guide wire iizerinde diigiimiin izi kalict olmamalidir.

9- Guide wire tek par¢a yapilanmalidir.

10- Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

; 11- Guide wire’lar 0,018 inch kalinlig1 arasinda 180 cm diiz ya da angled u¢lu olmalidir.

| 12- Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket tizerinde uluslar arasi

!

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

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 014-018", DISTALi HiDROFILIK (GR1091-KR1080-
KV1308)

bt 1- Guide wire g¢ekirdeginde super esnek ya da sert 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmisg
ﬁ;' N Radiopak Solid bir metal icermelidir.
b 2- Bu metalin {izeri uluslararasi1 standart oOlgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis &zel
[ polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.
| 3- Guide wire'in en disi hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik
| sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahathikla gegebilecek
kayganlikta olmalidir.
4- Guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.
5- Merkezdeki 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alasimli metal, Guide wire’in ucuna yaklasik 3cm
kala bitmelidir.
6- Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
‘ kolay kaymasini saglamalidir.
7- Stiper esnek ya da sert Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir.
‘ Bu ozelligi ile Guidewire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm
¢apindaki bir diigtim agildiginda Guide wire tizerinde diigiimiin izi kalic1 olmamahdir.
8- Guide wire tek parga yapilanmalidir.
9- Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.
10- Guide wire’lar 0,018inch kalinhginda 260 cm ya da 180 cm diiz ya da angled uglu olmalidir.
11- Guide wirelar teker teker ambalajlanmuis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
| belirtilmelidir.

CERRAHI YAPISTIRICI ( OR4155)

1- Cerrahi Yapistiric1, yumusak yapidaki dokuyu yapistirmak ve/veya gii¢lendirmek igin standart
cerrahi onarim ydntemlerine (siitiirler, zzimba telleri ve/veya yamalar gibi) ek olarak kullanilmak
lizere tasarlanmstir.

2- Paketten ¢ikan sirnganin igerisinde sirasiyla 4:1 oraninda bovin serum albiimini (BSA) ve
glutaraldehit soliisyonlari bulunmaktadir.

3- Uriiniin 2ml, 5ml, 10 ml olacak sekilde secenekleri bulunmaktadir.

4- Uriiniin igerisinde saflastirlmis sigir albiimin (BSA) ve glutaraldehit yer almaktadir.

% 5- Uriin kovalent baglar sayesinde en az 560 mmHG oraninda kayith bir patlama mukavemetine
) sahiptir.
‘ 6- Uriin Kalp Damar Cerrahisi, Beyin Cerrahisi, Torasik Cerrahisi, Genel Cerrahi, Uroloji, Organ

Nakliygibi bélimlerde kullanima uygundur.
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Cerrahi Yapistirici 20 ila 30 saniye ig¢inde polimerlesmeye baslamali ve 2 dakika i¢inde
maksimum baglanma giictine ulagmaktadir.

Paketin igerisinde iiriiniin uygulanmasim kolaylastiracak uygun ug¢lar bulunmaktadir.

Cerrahi yapistiric1 uygulandig yiizeydeki doku ile giiglii kovalent baglar olusturmaktadir.

10- l}lrtm tek tek steril paketli bir sekilde piyasaya arz edilmektedir.
11- Uriin, FDA ve CE belgesine sahiptir
12- Uriiniin son kullanma tarihi iirliniin paketinin ilizerinde yer almaktadir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE Li, KENDILIiGINDEN

ACILAN, NiTiNOL, KISA(SCM. VE ALTI) (KV1179/KR1167/GR1145)

1- Stentgreft, kendiliginden genisleyebilen nitinol materyalden yapilmis olmalidir.

2- Stentgreft, PTFE membran ile kapli olmalidir.

3- Stentgreft, dengeli radyal kuvvetten, diisiik kisalma oranindan &diin vermeden yiiksek esneklik
sunmalidir.

4- Dagitim sistemi hidrofilik kaplama olmalidir.

5- Stentgreft, kontrollii implant i¢in, atlama 6nleyici bir mekanizmaya sahip olmalidir.

6- Stentgreft tasiyic sistemi, 130 + - Scm. galisma uzunlugunda olmalidir.

7- Stentgreftin ¢ap secenekleri 5,6,7,8 ve 9 mm. olarak, uzunluk secenekleri ise 40 mm. olarak
secilebilmelidir.

8- Tekli steril ambalajda olmalidir.

9- Uluslararasi kabul gérmiis kalite belgelerinden (ISO,CE.FDA) herhangi birine sahip olmalidir.

STENT, VASKULER, PERIFERIK, GREFT KAPLI, PTFE Li, KENDILiGINDEN

ACILAN, NITINOL, ORTA(6-14 CM) (KV1180/KR1168/GR1146)

1- Stentgreft, kendiliginden genisleyebilen nitinol materyalden yapilmis olmalidir.

2- Stentgreft. PTFE membran ile kapli olmalidir.

3- Stentgreft, dengeli radyal kuvvetten, diigiikk kisalma oranindan ddiin vermeden yiiksek esneklik
sunmalidir.

4- Dagitim sistemi hidrofilik kaplama olmalidir.

5- Stentgreft, kontrollii implant icin, atlama 6nleyici bir mekanizmaya sahip olmalidir.

6- Stentgreft tastyici sistemi, 130 + - Sem. ¢alisma uzunlugunda olmalidir.

7- Stentgreftin cap secenekleri 5, 6,7,8 ve 9 mm. olarak, uzunluk secenekleri ise 60mm, 80 mm ve
100 mm olarak secilebilmelidir.

8- Tekli steril ambalajda olmalidir.

9- Uluslararasi kabul gormiis kalite belgelerinden (ISO,CE,FDA) herhangi birine sahip olmalidir.

KATETER, BALON, PERIFERIK, ANJIYOPLASTI, SKORLAMA, 0.018" OTW/0.014"
MONORAIL (KV1271)

Balon Kkateterler girisimsel radyolojik islemlerde vaskiiler ve nonvaskiiler girisimlerde
dilatasyon amaciyla kullanilmak i¢in tasarlanmis olmalidir.

Balon kateteri 3-5mm arasi ¢apinda ve 20-200mm ve 6mm de 20-100mm arasi uzunlugunda
olmalidir.

Balon kataterinin saft uzunlugu 135c¢m arasinda olmalidir.

Balon kataterinin saft1 0.035in¢ kilavuz tel ile kullamilabilmelidir.

Hareket ve gegis kolaylig1 igin balon kateter diisiik profilli ve OTW olmalidir. Bu amagla balon
caplarina gore tercihen SF, maksimum 6F introduser ile kullanilabilir olmalidir.

Balonun nominal basinci en az 12atm, patlama basinci en az 24atm olmalidir.

Balon semikomplian veya nonkomplian yapida olmalidir. Balonun hangi basingta maksimum
capa ulasacag bilinmelidir.




8- Balon kateterintravaskiiler veya nonvaskiiler kullanima uygun dayamkli bir materyalden
yapilmis olmalidir.

9- Kateterler kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gecis kolaylign i¢in hareketi arttirict kaygan
ozellikte ve tapered/inceltilmis ug yapisina sahip olmalidir.

10- Stent uygulamalarinda, yiiksek basing uygulamaya izin verecek sekilde dayanikli yapida
olmalidir.

11-Balon kateter ¢ift liimenli yapida koaksiyel olmali, boylelikle balon kateterin stirekli olarak
merkezcil hareketi optimal kilavuz tel kontroldi, iyi bir torkabilite elde edilmis olmahidir.

12- Govdesi, iyi bir pushabilite, steerabilite ve cross-over prosediirii sirasinda kink rezistansi igin
desteklenmis olmali, radyoopak &zelligi sayesinde kullaniciya kullanim kolayligi saglamalidir.

13- Balon ve gévde uyumlu olup, sisirme esnasinda damar yapisina uyum saglamalidir.

14- Pozisyonlandirma igin balon ilizerinde proksimal ve distalinderadyoopak isaretleyiciler (marker)
olmalidir. Isaretleyiciler profile etki etmemelidir.

15- Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.

PERIFERIK BALON, ANJIYOPLASTI, YUKSEK BASINCLI, OTW(KV1252-GR1008-
KR1094)

1- Balon Kkateterler girisimsel radyolojik islemlerde vaskiiler ve nonvaskiiler girisimlerde
dilatasyon amaciyla kullanilmak i¢in tasarlanmis olmalidir.

2- Balon kateteri 3-5mm aras1 ¢apinda ve 20-200mm ve 6mm de 20-100mm aras: uzunlugunda
olmalidir.

3- Balon kataterinin saft uzunlugu 135c¢m arasinda olmalidir.

4- Balon kataterinin saft1 0.035in¢ kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

5- Hareket ve gecis kolaylig1 i¢in balon kateter diisiik profilli ve OTW olmalidir. Bu amagla balon
caplarina gore tercihen 5F, maksimum 6F introduser ile kullanilabilir olmalidir.

6- Balonun nominal basinci en az 12atm, patlama basinci en az 24atm olmalhidur.

7- Balon semikomplian veya nonkomplian yapida olmalidir. Balonun hangi basingta maksimum
¢apa ulasacagi bilinmelidir.

8- Balon kateterintravaskiiler veya nonvaskiiler kullanima uygun dayanikli bir materyalden
yapilmis olmalidir.

9- Kateterler kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegis kolayligi igin hareketi arttirici kaygan
ozellikte ve tapered/inceltilmis ug yapisina sahip olmalidir.

10- Stent uygulamalarinda, yiiksek basing uygulamaya izin verecek sekilde dayamkl yapida
olmalidir.

11-Balon kateter ¢ift limenli yapida koaksiyel olmali, boylelikle balon kateterin siirekli olarak
merkezcil hareketi optimal kilavuz tel kontrolii, iyi bir torkabilite elde edilmis olmalidir.

12- Govdesi, 1yi bir pushabilite, steerabilite ve cross-over prosediirii sirasinda kink rezistansi igin
desteklenmis olmali, radyoopak 6zelligi sayesinde kullaniciya kullamim kolayhg saglamahidir.

13- Balon ve gévde uyumlu olup, sisirme esnasinda damar yapisina uyum saglamalidir.

14- Pozisyonlandirma i¢in balon iizerinde proksimal ve distalinderadyoopak isaretleyiciler (marker)
olmalidir. Isaretleyiciler profile etki etmemelidir.

15- Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmahdir

AKIM HIZLANDIRICILI PERIFERIK STENT TEKNIK SARTNAMESI (KV1164)

I- Stent, SFA ve poplitel damarlarin tedavisinde kullanilmaya uygun olmalidir.

2- Stent, 3 boyutlu helical yapida olmalidir.

3- Stent, acik hiicreli dizayn edilmis olmalidir.

4- Stent, kirilma- biikiilme - wuzama ve katlanmaya karsi dayamkli olup akim
hizlandirma/dondiirmedzelligine sahip olmalidir.

5- Stenwr distal ve proksimal uglarinda marker olmali ve stentle tek par¢a halinde olmalidir.
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6- Stent, 60-80-100-125-150 mm uzunlugunda, 5-6-7mm ¢aplarinda olmalidir.

7- Stent, 0.035 Guidewire ile calismalidir

8- Stentin tiimsizelar1 6F intraducer ile ¢alismalidir.

9- Stent,3 boyutlu sarmal yapisiyla damara spiral bir sekil vermelidir.

10- Stent, u¢ kismi damara zarar vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

11- Stent, tekli steril ambalajlarda iizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

YONLENDIRILEBILEN UZUN SHEATH (KR1050)

1- Sistem 0.035°°-0.038"" guidewire ile kullanima uygun olmalidir.

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

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

4- Sistem radyoopakolmali,ayricaproksimalinderadyoopak marker bulunmalidir.

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

6- Sisteme entegre edilmis mekanizma ile sheath damar icerisinde iken proksimali
yonlendirilebilmeli , 0-160 derece arasi ag1 verilebilmelidir.

7- Uluslar arasi kabul gérmiis kalite standartlarinin en az birine sahip olmahdir.(ISO, FDA,CE)

8- Tekli, sterilorjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

ABLASYON VENOZ LAZER SET (GR1266)

1- Endovendz Lazer Ablasyon (EVLA)**, varisli damarlarin tedavisinde kullanilan; lazer enerjisi
ile hedeflenen damarin kapatilmasini saglayan, minimal invaziv ve tiimesan lokal anestezi
altinda uygulanan bir yontemdir.

2- Medikal smuf fiber optik sistem ve SMA905 baglant: noktast ile giivenli enerji iletimi saglanir;
fiberler enerji kaybin1 6nleyecek sekilde 6zel malzeme ile kaplanmistir.

3- Sistem, lazer enerjisini ven duvarina gevresel olarak ileten 360° radyal emisyonlu fiberler ile
uyumlu olmalidir.

4- Cihaz, 7ing¢ yiiksek ¢oziiniirliiklii renkli dokunmatik ekran iizerinden kontrol edilir ve tiim
parametreler kolaylikla ayarlanabilir.

5- Tedavi sirasinda uygulanan enerji ve parametreler gergek zamanli olarak ekran iizerinden
izlenebilmelidir.

6- Cihaz, 1470 nm ve 1940 nm dalga boylarinda galisabilmelidir; bu dalga boylan tek cihaz
platformu tizerinde saglanmalidir.

7- Pulse siiresi 10 mikrosaniye ile 3 saniye arasinda ayarlanabilmekte ve tekrarlama hiz1 0.2 Hz ile
50 kHz arasinda degistirilebilmektedir.

8- Cihaz. siirekli dalga (CW), tekli atim (Singlepulse) ve tekrarli atim (Repeatpulse) modlarinda
¢alisabilmelidir.

9- Cihazin ¢ikis giicli 1470 nm igin 15 W, 1940 nm i¢in 6 W / 15 W olmalidir.

10- Laser fiberleri laser 15181m1 cihaz ¢ikisindan fiber ucuna kadar gii¢ kaybir olmadan iletebilmelidir.

11- Hedefleme 15181 olarak en az 635nm kirmizi diyot kullanilir ve maksimum giicii 5 mW’tir.

12- Acil durdurma (emergency stop) diigmesi olmalidir.

13- Lazer fiberleri, islem sirasinda uygulamayi kolaylastiracak uzunlukta olmali (en az 2.5 metre),
steril olmal1 ve fiber ¢ap1 400 um veya 600 um segeneklerinde olmalidir. Fiberler, enerji kaybini
onleyecek 6zel malzeme ile kaplanmis olmalidir.

14- EVLT uygulama setinin CE belgesi ve ubb kayd: olmalidur.

15-Tim teknik parametreler, liretici datasheet’i ve sertifikalar1 (CE, ISO, FDA) ile uyumludur ve
resmi sartname kapsaminda dogrulanabilir.

16- EVLT uygulama seti ile birlikte bir adet en az 1470nm, 1940 nmdiodelaser cihazi hastanenin
kullamimina verilmelidir.

17- Teshm edilecek cihaz 5 ms hassasiyettepulse ve siirekli atis modu 6zellikleri olmahidir.

a kullanilmasi i¢in cihazla birlikte en az 2 adet koruyucu gézliik verilmelidir.
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19- Malzemeler ¢ift steril paketlerde olmali ve paketlerin {izerinde uluslararas: standartlara uygun
dlctileri, kod ve lot numaralari ile son kullanma tarihi belirtilmelidir.

20-istekliler teklif ettikleri malzemelerin Uriin Takip Sisteminde tedarikgisi ya da tedarikei
firmanin kayitli bayisi olmak zorundadir. (Bir malzemenin (UTS ) kayitli olmas: yeterli olmayip
aynm1 zamanda distribiitér ve/veya ana bayice alt bayilerin de UTS ‘de tanimlanmig olmas:
gereklidir.)

21- Fiziki muayene yapildiktan sonra olur verilecektir.

SET, INTRODUSER, PERIFERIK, 45-64CM, ORGULU, HIDROFILIiK (GR1064)

1- Guidingsheat 6rgiilii ve hidrofilik yapida olmalidir.
2- Introduser set distal u¢ radyopakbanta sahip olmali,u¢ kisim yumusatilmis olmalidir.
3- Introduser set 0.18 /0.38 inchdilatatérle ¢alisabilmeli ve paket iginde ihtiva etmelidir.
4- Introduserset 5.6,7.8 ve 10 FR kalinlikta secenekleri ve 45-65 cm uzunlugunda olmalidir.
5- Ug konfigiirasyonu ( kulplar ) 0-1-2-3 acili segenek sunmalidir.
6- 45 cm’ lik driinlerde tuohy-borstvalve, 55c¢cm’lik tirtinlerde otomatik y-connectdr ihtiva
etmelidir.
7- Yiksek hareketlilige imkan tanimal1 cross-over yapabilmelidir,
m 8- Kinlma biikiilmeye olanak tanimamalidir.
9- Steril paketinde tek kullanimlik ve paket {izerinde imeknik detaylar yazmaldir.
. 10- Introduser set yiiksek radyoopasiteye sahip olmahdir.
E 11- Introduser setin dilatorii iginden 0,038ing kilavuz tel gecmelidir.
o 12- Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki y1l miadli olmalidir.
13- Paketin tizerinde sterilizasyon tarihi son kullanim tarihi yazili olmalidur.
14- Firma, miadi1 dolmus {iriinii yeni liriinle degistirmeyi kabul eder.
15-Istekliler teklif verildikten sonraki en geg iig(3) giin icinde numune getirmelidir

SET, INTRODUSER, NOROVASKULER, 65CM ve USTU, ORGULU, HIDROFILIK
(GR1066)

1-  Kilif Seti, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca sarmal bir tel vasitasiyla desteklenmis
olup i¢ yiizeyi teflon/ poliiiretan kapli olmali .tortuoz damarlarda ve disaridan gelebilecek
basinglar altinda ezilmemeli, kirllmamali ve ¢ok esnek olmalidir.

2- Kiliflarin uglarinda hidrofilik kaplama olmali, boylelikle siirtinme azaltilmalidir.Kaniil ucu
yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusatilmis ve

M vuvarlatilmis olmahdir.

3- Dilator . kilifin igine kilitlenebilmelidir.Kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatoriin geriye
kagmasi dnlenmelidir.

4- Paketin iginde bir adet basamakli dilatér bulunmalidir.

5- Kilifa bagh bir hemostatikvalf ve yan uzatma ile bunun ucunda bir {i¢lii musluk bulunmalidir.

6- SFr -6Fr-7Fr-8Fr-9Fr-10Fr-11Fr cap ve 90-100 cm uzunluk alternatifleri olmalidur.

7- CE ve FDA belgelerine sahipolmali , TITUBB kayith ve Saghik Bakanlifi tarafindan
onaylanmis olmalidir

SET, iNTRgDU§ER, NOROVASKULER, 65CM ve USTU , ORGULU, HIDROFILIK Y
KONNEKTORLU (GR1067)

1- Kilif Seti, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca sarmal bir tel vasitasiyla desteklenmis
olup i¢ yiizeyi teflon/ poliliretan kapli olmali .tortuoz damarlarda ve disaridan gelebilecek
basinglar altinda ezilmemeli, kirilmamali1 ve ¢ok esnek olmalidir.

Kaig ve Dzmar Cerrahisi A.D.
Nin Yas N 104692
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Kiliflarin uglarinda hidrofilik kaplama olmali, boylelikle siirtinme azaltilmalidir.Kanil ucu
verlestirme islemi sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusatilmis ve
yuvarlatilmis olmalidir.

Dilator , kilifin i¢ine kilitlenebilmelidir.Kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatoriin geriye
kagmasi onlenmelidir.

Paketin i¢inde bir adet basamakli dilatér bulunmalidir.

Kilifa bagl bir hemostatikvalf ve yan uzatma ile bunun ucunda bir ii¢lii musluk ve y konnektor
bulunmalidir.

SFr -6Fr-7Fr-8Fr-9Fr-10Fr-11Fr ¢ap ve 90-100 cm uzunluk alternatifleri olmalidir.

CE ve FDA belgelerine sahipolmali , TITUBB Kkayith ve Saglik Bakanhg tarafindan
onaylanmis olmalidir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GIRiM, SUBINTIMAL GECIS, IGNELI
(KR1121/KV1278/GR1037)

0.

10-
11-
12-

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

Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalhdir.

[¢ yapisi piiriizsiiz olmalidur.

Kateter uzatma ucu yumusak olmali ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

Periferal destek kateteri 90 ve 135 uzunluklara sahip olmalidir.

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

Kateter0,0357/0,014” inch kilavuz tellerle ¢caligmaya uygun olmalidir.

Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek olmalidir.
Destek kateteri, yapisindan dolay: giiglii bir backup destegine sahip olmalidir.

Periferal destek Kateteri, tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun iizerinde
belirtilmelidir.

13- Destek Kateter i¢ liimenleri minimum 1.2mm olmalidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, SERT, 260-300CM (GR1083-KR1072-KV1300)

9.
10-
11-

Guide wire g¢ekirdeginde sert 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmig Radiopak Solid bir
metal icermelidir.

Bu metalin {izeri uluslararasi standart olgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis Ozel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidur.

Guide Wire*lar sert saftli olmahdir.

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.

Guide wire'in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Merkezdeki sert ¢zel Nikel-Titanyum (nitinol) alasimh metal, Guide wire’in ucuna yaklasik
3cm kala bitmelidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
kolay kaymasini saglamalidir.

Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi ile Guide
wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm ¢apindaki bir diigiim
acildiginda Guide wire lizerinde diiglimiin izi kalic1 olmamalidir.

Guide wire tek parga yapilanmalidir.

Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

Guide wire’lar 0,035 inch-0.038 inch kalinlig1 arasinda 260 ¢cm diiz ya da angled uglu olmalidir.
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12- Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket tizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wire in odlgiileri, kod numarasi, lot numaras: ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

KILAVUZ TEL, 032'"-038", HIDROFILIK, SERT (GR1082-KR1071-KV1299)

1- Guide wire g¢ekirdeginde sert, 6zel Nikel-Titanyum alasgimindan yapilmis Radiopak Solid bir
metal icermelidir.

2- Bu metalin {izeri uluslararas1 standart olgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis ozel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

3- Guide Wire ‘lar sert safth olmalidir.

4- 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 gecebilecek
kayganlikta olmalidir.

5- Guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

6- Merkezdeki sert 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alasimh metal, Guide wire’in ucuna yaklasik
3cm kala bitmelidir.

7- Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda ¢ok kolay
kaymasin saglamahidir.

8- Guide wire biiklilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almahidir. Bu 6zelligi ile Guide
wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm ¢apindaki bir diigiim
agildiginda Guide wire tizerinde diigiimiin izi kalic1 olmamalidir.

9- Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

10- Guide wire’lar 0.035-0.038 inch kalinlig1 arasinda ve 150-180 ¢cm uzunlugunda diiz ya da J uglu
olmahdir.

11- Guide wirelar 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.

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK (GR1078-KR1067-KV1295)

1- Guide wire gekirdeginde super esnek 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis Radiopak Solid
bir metal icermelidir.

2- Bu metalin Uzeri uluslararasi standart o&lgiilerde biyolojik uygunlugu kanmitlanmis 8zel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

3- Guide Wire ‘lar sert saftli olmahidir.

4- Guide wire’in en dist hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik
sivilarla temasa ge¢ildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahatlikla gegebilecek
kayganlikta olmahdir.

5- Guide wire’in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

6- Merkezdeki siiper esnek 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alagimli metal, Guide wire’in ucuna
yaklasik 3em kala bitmelidir.

7- Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
kolay kaymasini saglamahdir.

8- Siiper esnek Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi
ile Guidewire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm capindaki bir
diigiim acildiginda Guide wire {izerinde diigiimiin izi kalict olmamahidur.

9- Guide wire tek parga yapilanmalidir.

10- Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

11- Guide wire’lar 0,035 inch-0.038 inch kalinligi arasinda 150/180 c¢m diiz ya da angled uclu
olmalidir.
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12-

Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde uluslar arasi
standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numaras1 ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

KILAVUZ TEL, 032"-038", HIDROFILIK, SERT (GR1082-KR1071-KV1299)

9-

10-

11-

Guide wire ¢ekirdeginde sert, 6zel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis Radiopak Solid bir
metal icermelidir.

Bu metalin tiizeri uluslararasi standart 6lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis ozel
polliiretanelastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig olmalidir.

Guide Wire ‘lar sert saftli olmalidir.

Guide wire’in en disi hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik
sivilarla temasa gegildiginde, biyolojik ortamda en zor gegislerden bile rahathkla gecebilecek
kayganlikta olmalidir.

Guide wire’1n ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Merkezdeki sert 6zel Nikel-Titanyum (nitinol) alasimli metal, Guide wire’in ucuna yaklasik
3cm kala bitmelidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, Kateter, Guide wire iizerinden kaydirildiginda ¢ok kolay
kaymasini saglamalidir.

Guide wire biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski geklini almalidir. Bu &zelligi ile Guide
wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm ¢apindaki bir diigiim
agildiginda Guide wire lizerinde diiglimiin izi kalic1 olmamalidir.

Guide wire damar segiciligi i¢in 1:1 tork kontrolii saglamalidur.

Guide wire’lar 0.035-0.038 inch kalinlig1 arasinda ve 150-180 cm uzunlugunda diiz ya da J uglu
olmalidir.

Guide wirelar teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket {izerinde uluslar aras:
standartlara uygun Guide wire in 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 035", OTW (GR1006-KR1092-KV1250)

1-

3-12 mm arast ¢aplara sahiptir

20-300 mm arast uzunluklara sahiptir

Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢6zen patentli s-saft tasarimina sahiptir

Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gére degismekte olup minimum 11 Bar maksimum 18
Bar’dir

SF-7F sheath’ten ¢alisabilmektedir

Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahiptir

Saft uzunluklar1 80 ve 130cm arasindan segilebilmektedir

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 014", OTW(GR1011-KR1097-KV1255)

1.5-4 mm arasi ¢aplara sahiptir

20-210 mm aras1 uzunluklara sahiptirx

Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢6zen patentli s-saft tasarimina sahiptir
210mm uzunluguna sahip balonlarda tapered se¢enekleri mevecuttur

Nominal sisirme basinci 7 Atm olup Patlama Basinci (RBP) 14 Atm’e kadar ¢ikmaktadir
Tiim 6l¢iiler 4F sheath’ten ¢alisabilmektedir

Lezyonlardan geg¢isi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahiptir
Saft uzunluklart 120 ve 150cm arasindan segilebilmektedir
Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur
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KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 018", OTW (GR1014-KR1100-KV1258)

1
%
3-
4-

5-
6-
7-
8-

2-7 mm arasi ¢aplara sahiptir

20-80 mm aras1 uzunluklara sahiptir

Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢dzen patentli s-saft tasarimina sahiptir
Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gore degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 25
Bar’dir

4F-5F sheath’ten ¢alisabilmektedir

Lezyonlardan ge¢isi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahiptir

Saft uzunluklar: 90, 130 ve 180cm arasindan segilebilmektedir

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

KATETER, BALON, ANJiYOPLASTI, 018", OTW, UZUN BALONLU (EN AZ 10CM)
(GR1015-KR1101-KV1259)

1-
%,

2-7 mm arasi ¢aplara sahiptir

120-300 mm aras1 uzunluklara sahiptir

Uzun balonlarda yasanan muz efekti problemini ¢ézen patentli s-saft tasarimina sahiptir
Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gore degismekte olup minimum 12 Bar maksimum 25
Bar’dir

4F-5F sheath’ten ¢aligsabilmektedir

Lezyonlardan gegisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahiptir

Saft uzunluklar: 90, 130 ve 180cm arasindan se¢ilebilmektedir

Balonun iizerinde belirtecler (marker) mevcuttur

RESTORER BALON EKSPANDABLE PER. STENT (KV1161/KR1154/GR1129)

1=
D
3-

4-
5-
6-
7.
8-
9.

10-

11-

12-
13-
14-
15-
16-
17-

Stent materyali L605 kobalt krom olmalidir.
Stent bilesenlerinden olan nikel oran1 %10’u gegmemelidir.
Stentinproksimal ve distalindeki ilk hiicreler kapali, diger hiicreler ise agik hibrid hiicre
dizaynina sahip olmalidir, boylelikle sisirme esnasinda stentin koroner damara verecedi zarar
engellenmis olmalidir.
Stent iistiin flexibilite, crossabilite, pushabilite ve trackabilite 6zelligine sahip olmalidir.
Stentstrut kalinlig: tiim ¢ap ve uzunluklarda 120 pm’den kalin olmamalidir.
Stent tasima sistemi overthewire (OTW) olmalidir.
Stent yiizeyi electro-cilalama teknigi ile piiriizsiiz hale getirilmis olmalidir.
Stentin boydan kisalma oran1 %0,7’dan ¢ok olmamalidir.
Stentrecoil oram <3% az olmalidir.
Stent nominal ¢apina 8-10 atm’de ulagmali, 6l¢iilmiis patlama basinci maksimum 14 atm
olmalidir.
Stentinproksimalinde 0,5mm ve distalinde 0,5mm olmak iizere acikta kalan balon omuz
mesatfesi toplamda Imm’yi gegmemelidir.
Stent tasima sistemi proksimal saft dis ¢ap1 5F olmalidir.
Stent tasima sistemi tizerinde 2 adet platinum/iridiumradyoopak marker bulunmalidir.
Stent tagima sistemi uzunlugu 80 veya 135 ¢cm olmalidir.
Stent tasima sistemi 0,035” kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.
Stent ¢aplar1 5.00mm — 6,00mm - 7,00mm - 8,00mm - 9,00mm ve 10,00mm olmalidir.
Stent uzunluklar 17mm=27mm — 37mm — 47mm — 57mm olmalidur.
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STENT, VASKULER, GREFT KAPLI, PTFE'LI, BALONLA ACILAN
(KV1176/GR1142/KR1164)

1- Stent greft ic yapisi paslanmaz celikten imal edilmis olmali, ici ve disi eptfe ile sandwich
teknigiyle 2 kat kapli olmalidir.

2- Stent greftin ic yuzeyine karbon emdirilmis olmalidir.

3- 5,6 ve 7 mm caplar 6F ile 8 ve 9 mm 7F ile 10 ve 12 mm lik caplar 8F sistemle calismalidir.

4- 5,6, 7, 8 mm caplarda 16, 26, 37, 38, 58 mm uzunluklarda 9, 10, 12 mm caplarda 38, 58 mm
degisik boylari olmalidir.

5- 5 mm — 8 mm arasi1 ¢aplar 10 mm kadar, 9 mm — 10 mm arasi ¢aplar 12 mm kadar post
dilatasyon ydntemi ile genigleyebilmelidir.

6- 80 cm ve 135 cm olacak sekilde iki farkli katater uzunlugu olmalidir.

7- Stent grefti tasiyan balonun uzerinde proksimalde ve distalinde x-isini altinda gorunumu
kolaylastiracak markerlari olmalidir.

8- Sistemin uzerinde bulunan greft eptfe kapli olmali ve 10-40 micron kalinliginda olmalidir.

9- Urunlerin resmi ithalatcisi tarafindan ulkeye ithal edildigini gosteren belgeler sunulmalidir.

KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014-0,018", REKANALIZASYON AMACLI(GR1094-
KR1083-KV1311)

1- Kilavuz tel, periferik veya koroner girisimsel islemlerde g¢esitli anjiyoplasti islemlerinde
kullanilmak lizere 6zel olarak tiretilmis olmalidir.

2- Kilavuz tel, nitinol malzemeden {iretilmis olmali boylece 1’e 1 tork edilebilir olmalidir.

3- Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara kars: {ist diizeyde dayanikli olmalidir.

4- Kilavuz telin tamam silikon kaplamali olmalidir bdylece islem boyunca damar ic¢indeki
kontrolt kolaylastirmalidir.

5- Kilavuz telin distali altin fungsten sarmal yapida olmali bdylece
floroskopialtindakigoriniiliirliigii tist diizeyde olmalidur.

6- Kilavuz tel 0.014” inc veya 0.018°" inc ¢ap kalinliklarinda segilebilmelidir.

7- Kilavuz telin ucu diiz veya agili (15°) olarak se¢ilebilmelidir.

8- Kilavuz teller 60 cm” den 300 cm” ye kadar farkli boylarda secilebilmelidir.

9- Kilavuz tellerin ug yapisi sert, orta veya yumusak ozellikte segilebilmelidir.

10- Mikro kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj i¢inde, ambalaj lizerinde steril sekli ve son kullanma
tarihi belirtilmis sekilde teslim edilmelidir.

KATETER, YABANCI CisSiMm YAKALAMA, KEMENT, PERIFERIK
(KR2027/KV1240/GR1290)

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

2- Snare kit snare ve mikro kateterden olusmaktadir.

3- Daha kucukparcaciklari yakalayabilmesi icin mikro snare olarak adlandirilankucuksizelari da
bulunmaktadir.

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

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

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

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

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

9- Snare ve mikrosnare; steril tekli, orjinalambaljinda gelmektedir.
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10- Snare ve mikrosnare, ambalajiuzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

e KATETER, YABANCI CiSiM YAKALAMA, KEMENT, NOROVASKULER
(GR1291/KR2028/KV1241)

I- Snare kit damar icindediger malzemelerin yerlestirilmesine veya cikartilmasinayardimci olmak
veya yabanci maddeleri yakalamak icinkullanilmaktadir.
2- Snare kit snare ve mikrokateterdenolusmaktadir.
3- Daha kucukparcaciklari yakalayabilmesi icin mikro snare olarak adlandirilankucuk size lari da
bulunmaktadir.
4- Snare ve mikrosnare i tasiyan tel, super elastik nitinol malzemeden uretilmistir.
5- Snare in malzemeleri yakalamak icin halka seklinde bir yapisi olup doksan derecelik aciyla tele
sabitlenmistir.
6- Snare in floroskopi altinda daha iyi gorulebilmesi icin halka kismi tungsten den imal edilmistir.
7- Snare in halka caplari 5, 10, 15, 20, 25, 30 ve 35mm, tel uzunlugu ise 65 ve 120cm boylarinda
olup, mikrokateterler de bunlarla uyumlu olacak sekilde 48 ve 102cm uzunlugundadir.
L 8- Snare ile birlikte kullanilacak mikrokateterler 5 ve 10mm lik caplar icin 4f diger caplar icin
- 6f ten galisabilmektedir.
M 9- Snare ve mikrosnare, steril tekli, orjinal ambaljinda gelmektedir.
10- Snare ve mikrosnare, ambalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.

KATETER, OKLUZYON, TEKRAR LUMENE GiRiM, GERCEK LUMENDEN GECIS
| (GR1037)

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

2- Kateter, intravaskiiler kullanima uygun olmalidir.

3- Kateter yapisi tek operatdr kullanimina uygun yapida olmalidir.

4- ¢ yapisi piiriizsiiz olmalidur.

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

6- Kateterintavascular goriintiilemeye birebir uyumlu olmalidir.

7- Periferal destek kateteri 90 ve 135 uzunluklara sahip olmalidir.

: 8- Periferal destek kateteri 6F,7F,8F introducer ile uyumlu olmahdir.

o 9- Kateter0,0357/0,014" inch kilavuz tellerle ¢alismaya uygun olmahdir.

10- Destek kateteri, tiibiiler yapida olmali ve bu yapidan dolay: kink yapmamali ve esnek olmalidir.

11-Destek kateteri, yapisindan dolay1 gii¢lii bir backup destegine sahip olmahdir.

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

13- Destek Kateter i¢ limenleri minimum 1.2mm olmalidir.

KATETER, TROMBOLIZ, PERIFERIK, INFUZYON (GR1041 — KR1204)

1- Kateter damar icine uzun sureli ilac enjeksiyonu icinkullanilacaktir.

2- Kateterin distalinde ozel gelistirilmis bir valf olmali bu sayede icinde kilavuz tel birakma
zorunlulugu olmadan uzun sureli ilac enjeksiyonu yapilabilecektir.

3- Kateter bu ozelligiyle hem hasta konforunu arttirabilecek hem de kontrolsuz tel kaymalari
sonucu olusacak komplikasyonlari engelleyecektir.

4- Kateterin ic capi genis olmali boylece icinde kilavuz tel mevcut iken bile enjeksiyon
yapilabilmelecektir.

5- Kateterin distalinde, verilen ilacin cikisini saglayan yan delikler olup, bunlar kateter olculerine
gore, 5, 10, 20, 30, 40 ve 50 cm boyunca yerlestirilmistir.




. 6- Kateterin infuzyon cikislarinin distalinde ve proksimalinde radyopak markerlar olup ,‘boylece
| infuzyon bolgesi x isini altinda rahatlikla gorulebilecek ve hedef bolgeye yerlesimi

,‘ kolaylastirilacaktir.
7- Kateter orgulu yapida tasarlanmis olup boylece hem fleksibilite hem de itilebilirligi
saglanabilmektedir.
W 8- Kateterin infuzyon deliklerinden hem damlama hem de yuksek hizda enjeksiyon
;' : yapilabilecektir.
T','.f 9- Kateter 4f ve 5f olacak sekilde farkli cap secenekleri mevcuttur.

10- Kateter 40, 65, 100 ve 135 cm olacak sekilde farkli boy secenekleri mevcuttur.
| 11- Kateter 4f icin 0.035” 5f icin 0.038™ maksimum kilavuz tel ile uyumludur.
12- Kateter steril tekli orijinal ambalajindadir.
‘ 13- Kateter amabalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmistir.
|
|

VASKULER KAPATMA SISTEMI, 5-9 F (GR1288)

‘ 1- Kapatma sistemi 5F-22F Sheath kullanilarak yapilan femoral arter girisli islemlerin sonrasinda
damarin dikis atilarak kapatilmasi i¢in dizayn edilmis olmalidir.

| 2- Vaskiiler kapama sistemi 6F'tir

| M 3- Sistem kendi ig¢inde hazir diigiimii ile damar dikisle kapatilabilmeli ve hastanin kanamasi

| durdurulabilmelidir.

| 4- Sistem iki nitinol igne ile dikis atilabilecek 6zellikte olmalidir.

5- Sistemde kullanilan iplik non-absorbablepolypropylene, monofilament yapida olmalidir.

6- Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paketlerin {izerinde uluslar

arasi standartlara uygun olgiileri, kod(Ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi ve

‘ sterilizasyon tarihi belirtilmelidir.

VASKULER KAPATMA SIiSTEMI, 5-9 F (GR1288)

1- Vaskiiler Kapatma Sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan
bolgenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve hemostaz saglanmasi i¢in kullanilabilmelidir.
2- Sistem uygulamasi laboratuarda tamamlamp, hastanin kasik basma veya kum torbasi
kullamlarak saatlerce yatmasi ortadan kaldirilmalidir. Hasta daha kisa siirede taburcu edilerek
| gereksiz yere yatak isgali 6nlenebilmelidir.
3- Hasta konforu saglanirken aymi zamanda da laboratuar iiretkenligi ve personelin verimliligi
artirilabilmelidir.
4- Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6 F ve 8 F se¢enekleri olmalidir.
L 5- Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath, dilatér ve iginde arteri sandvi¢ seklinde kapatan
@ kollajen, capa ve suture barindiran aparati bulunmalidir.
ot 6- Sandvi¢ sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen ¢apa PGA maddesinden yapilmis
&l olup, arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajenedexon-S suture ile baglanmis olmalidir.
| 7- 8F olan iiriinde kapatma islemi i¢in en az 25 miligram, 6F {iriinde ise 14 miligram kollajen
olmalidir.
8- Uriinlerde kullamlan kollajen 2 yasindan geng, Kuzey Amerika orijinli danadan ve BSE (Deli
dana) bakimindan test edilmis olmalidir.
9- Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal igermemelidir. Hastaya gore 30 ile 90 giin i¢inde
tamamen absorbe edilebilmelidir.
| 10- Sistem i¢indeki guide-wire 6F igin 0.035”, 8 F igin 0.038” kalinliginda olmalidir.
| 11-Sistem iizerinde arter lokalizasyonunu goérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik
| saglayacak delikler, gorsel ve sesli markerlar olmalidir.
12- Sheath in distal kisminda kanamay1 énleyen hemostatik valf bulunmalidir.
13-Kollajen sistemin {izerinde hazir bulunmalhdir. Disaridan kollajen enjekte etmek
gerekmemeldir.
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14- Sistemde bulunan kollajen, 1s1dan etkilendigi i¢in paketin iizerinde kollajenin durumunu belirten
1s1 indikatorii ve steril tarihi bulunmalidir.

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

16- Sistem, CE belgesine sahip olmalidur.

KATATER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, EXTRA DESTEKLIi/EXTRA
YUMUSAK UCLU(GR1021)

1- Uriin, komplexvaskiiler girisimleri desteklemek amaciyla kirilmaya ve burulmaya karsi
dayanikli teknoloji ile {iretilmis olmalidir.

2- Urtin kutusu iginde Kateter, 6zel kilit mekanizmali dilatorii ve ayrilabilir yan uzatmal
hemostatik valfi ile set halinde bulunmalidir.

3- Kateter, paslanmaz gelik ile gii¢lendirilmis polimer imal edilmis olmalidir.

4- Kateter i¢ limeni iirtinlerin siirtlinmeden rahat génderilebilmesi i¢in PTFE kaph olmalidir.

5- Kateter dis liimeni, her sartta kayganligi ve zahmetsiz génderimi saglamak amaciyla hidrofobik
kaph olmalidur.

6- Kateterin “hub™ kismu igerisinden tedavi edici iiriin ve/veya microkateter gonderilirken kanin

geri akmasini engelleyici 6zel valf sistemi ile donatilmig olmalidir.

Kateterindistal u¢ kismi, gdnderim esnasinda travma yaratmamasi igin .distale dogru incelen

yapida ve atravmatik ekstra yumusak uglu olmalidir.

8- Kateterindistal ug¢ kisminda islem esnasinda goriiniirliigii arttirmas1 amaciyla platinum — iridyum

marker bulunmalidir.

Kateterin, kompleks damar anatomilerine en optimal sekilde uyum saglamasi amaci ile

“Standard™ ve “Siki” destek se¢enekleri olmalidir.

10- Kateterin, damar anatomisine ve yapisina uyum saglayabilmesi ve gerekli olan tedavi edici
malzemelerin rahathikla génderilebilmesi icin 4F cap( 0,063 inch ig liimen), 15cm, 45cm, 60cm,
90cm ve 130cm uzunluk segenekleri, SF ¢ap(0.075” inch i¢ liimen), 15cm, 45¢cm, 60cm, 90cm
uzunluk secenekleri, 6F ¢ap(0.088” inch i¢ liimen), 15cm, 45cm, 60cm, 90cm ve 130cm
uzunluk secenekleri, 7F ¢ap (0.0100” inch i¢ liimen), 15¢m, 45¢m, 60cm, 90cm uzunluk
segenekleri, 8F cap (0.0113” inch i¢ liimen), 15¢m, 45¢m, 60cm, 90cm uzunluk segenekleri
olmalidir.

11- Kateterin, tedavi edilecek bdélgeye rahatga ulasabilmesi ve gerekli destegi saglayabilmesi
amaciyla vaskiiler anatomiye gore 6zel olarak tasarlanmig, Diiz uglu, MP uglu ( Cok amach).
LIMA uglu, RDC uglu ve HS uglu segenekleri de olmalidir.

12- Kateter dilatorti tizerinde bulunan hemostatik valf ve yan uzatmasi islemi kolaylastirmak
amaciyla ayrilabilir yapida tasarlanmis olmalidir.
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YUKSEK YOGUNLUKLU EMBOLIZASYON AJAN KiTi (KV4018)

1- Yiiksek yogunluklu embolizasyon ajan olarak N-Butil 2-siyanoakrilat kullanilmalidir.

2- Venoz damarlarin perkiitan yolla ven liimeni igerisinden kapatilmasi islemi i¢in uygun
olmalidur.

3- Periferik orgiili mikrokateter set ile sistem icerisinden verilebilmelidir.

4- Periferik orgiilti mikrokateter set igerisinde introducersheat, en az 150 cm uzunlugunda kulavuz
tel ve giris ignesi bulunmalidir.

5- Mikrokateter tizerinde islem giivenligini temin etmek amaciyla metraj skalas1 bulunmalidir.

6- Periferik Orgiili mikrokateter set icerisinde embolizan ajan uyumlu PTFE teslim kateteri
bulunmalidir.

7- Uyumlu teslim kateterinindistal ugtan 3 cm disar1 ¢ikmis olmalidir.

8- Teslim kateteriembolizan ajami direkt (lineer) sekilde karsiya degil damar igerisine dairesel
sekilde iletebiliryapida olmahdir.




9- Hekim gerek duydugunda yiizeysel kilcal varisler i¢in kullanilan aterosklerozan madde cihaz
ile birlikte 2 adet karigtirma podu bedelsiz verilecektir.

10- Embolizan ajan kateterisaphenofemoral bileskeye 1 cm den uzaklikta iletim saglayabilmelidir.

11-Uriiniin 1 cc, 1.25 cc,1.5 ce, 2 ce, 3ce, 5 cc’lik siselerde steril edilmis halde segenekleri
bulunmalidir.

12- Yiiksek yogunluklu olmalidir.

13- Embolizasyon ajam tek kullanimlik ve steril olarak set iginde yer almali ve bu sekilde son
kullaniciya teslim edilmelidir.

14- Embolizasyon ajan, tabanca kilit mekanizmasina uyumlu mikroteslimkateterinden, fasilal
olarak her 5 snlik atimda her 10 cm'lik damar segmentine 0.3 cc ajan zerkedilebilir 6zellikte her
10 cm liksegmente 0,3 cc gidebilecek yogunlukta olmalidir.

15- Yiiksek yogunlu embolizasyon ajaninin en az 36 ay raf dmrii olmalhidir.

16- Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gostermelidir ve bu belge ihale dékiimanlarinda sunulmahdir.

17-Thaleye girecek firmalar en az 2 giin 6nceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip

uygunluk belgesi almalidir.
18-Tlgili sartname maddelerine birebir uymayan firmalann teklifleri degerlendirmeye
! alinmayacaktir.

M  19-Istenildiginde Opak Alerjisi, Bébrek fonksiyonlan simirda ve yiiksek olanlarda, ileri yas igin
CO2 karbondioksit cihazi hastaneye birakilacaktir.

VASCULAR TIKAC SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI (KV1197)

1- Malzeme siiper elastik yapiya sahip olmalidir.

2- Agilip kapandiginda yapisim1 korumalidir.

3- Thrombus olusumu en az seviyede olmalidir.

4- Endothelial doku olusumu ¢ok hizli ve diizgiin olmalidur.

5- Yeniden pozisyonlandirma igin kolaylikla kapatilip yeniden acilabilmelidir.

6- 4 mm ile 24 mm arasi1 kalinliklara, 7 mm ile 14 mm arasinda da uzunluklara sahip olmalidir.
7- Kullanilabilir sheath kalinlig1 4F ile 9F arasinda olmalidr.

8- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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