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GiRISIMSEL RADYOLOJi KLiNiGi iIHALESI GENEL HUKUMLER

. Firmalar malzemelerin teknik sartnamesine uygun olnugunu tek tek katalog(brosiir

veya kullanim kilavuzu) Uzerinde isaretleyerek numune teslim tutanaklariyla birlikte
ihale komisyonuna vereceklerdir.Ayrica; ihleyi kazanan firma ilk teslimat sirasinda
Muayene Kabul Komisyonuna da teknik sartname maddelerinin isaretlendigi
kataloglar verecektir.

TITUBB kaydr olmalidir. Kapsam disi olanlar bunu belgelendirmeli ve ithale
Komisyonuna sunmalidir.

Malzemelerin paketlerinde son kullanma tarihi ve neile steril edildigi, marka veya
Uretici firma adi olmalidir. Ambalaj Gizerinde kag adet oldugu yazmalidir,

Teknik sartnamede aksine bir hikiim olmadikca, malzemeler teslim tarihi
ittbabariyleen az 1 yil miadli olmalidir.Firma teslimat sonrasi hastanede bulunan ve
son kullanma tarihine en az (¢ ay kalan malzemaleri uzun miadli malzemelerie (fiat
farki veya ek bir maliyet talep edilmeden) degisecektir.

Klinik talebine gére istenen kalemlerde bir adet orjinal numune veya katalog
veriimelidir. (Numuneler klinik tarafindan denenecektir.)

Malzemelerin ambalajlan saglam olmali, yirtik delik olmamall,istiflemeye uygun
olmahdir.

Uretim tarihi ile son kullanma kullanma tarihleri arasindaki stre 1 yil olan
malzemelerde miaden az 10 ay olmaldr. ﬁ
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3 LOOPLU-SNARE (MINI SNARE SISTEMI) TEKNIK SARTNAMESI

1. Diagnostik ve girisimsel iglemierde, damar iginde kalan yabanci cisimleri

2. cikarmak, ve zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak iglemi

3. kolaylastirmak vb. icin imal edilmis olmalidir.

4. Looplara entegre platin ip teller ile floroskopi altinda daha iyi gérintQ
saglanmahdir.

5. Snare calisma capt 4-8mm olmalidir. Snare uzunlugu en az 175 cm olmalidir.

6. Snare katateri 3.2 F, uzunlugu en az 150 cm olmalidir.

7. Snare shafti ic capi en az 0.018", daraltlmis snare ic ¢capi en az 0.028" olmalidir.

8. Katater i¢c capi en az 0.029” olmalidir.

9. Snare 3 loop'lu ve looplar nitinolden yapilmis olup, birbirinin icerisinden gegecek
sekilde Uretilmis olmalidir. Béylece normalden ¢ok daha kisa siirede ve az ugras!
ile yabanci maddeyi yakalayabiliyor oimalidir.

10. Snare acildigt zaman, frontal ve lateral yakalama 6zelligine sahip olmaldir.

11. Islemin yapilacag! bdlgeye kolay ulagim igin kendi kateteri diginda herhangi bir
baska

12.kateter icinde de kulianilabilir olmahdir.

13. Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolaylidi icin marker

14 . bulunmalidir.

15. Set icerisinde, Snare, snare kateteri, introducer ve torquer bulunmalidir.

16. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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3 LOOPLU-SNARE (STANDART SNARE SISTEMI)2-3-4-5 ve 6. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Diagnostik ve girisimsel islemlerde, damar iginde kalan yabanci cisimler
cikarmak, ve zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak islemi
kolaylagtirmak vb. icin imal edilmis olmalidir.

2. Looplara entegre platin ip teller ile floroskopi altinda daha iyi gorintu
saglanmalidir.

3. Snare uzunlugu en az 120 cm olmalidir.

4. Snare katateri 7 F, uzunlugu en az 100 cm olmalidir. 7 F snare kataterlerinin 15
derece kiviiml ucu damarda ilerlemeyi kolaylastirmalidir.

5. Snare shafti ic cap! en az 0.026”, daraltiimis snare ic gapi 6-10 mm secenegi icin
en az 0.045", 9-15mm, 12-20mm, 18-30 ve 27-45 mm secenekleri icin en az
0.055” oimalidir.

6. Katater ic capt 8-10mm,9-15mm, 12-20mm secenekleri icin en az 0.0617, 18-30 ve
27-45 mm secenekleri icin.en az 0.073” olmalidir.

7. Snare 3 loop’lu ve looplar nitinolden yapilmis olup, birbirinin igerisinden gegecek
sekilde tretilmis olmalidir. Boylece normalden ¢ok daha kisa siirede ve az ugrasi

ile yabanci maddeyi yakalayabitiyor olmalidir.

o

Snare acild:g1 zaman, frontal ve lateral yakalama dzelligine sahip olmalidrr.

©

islemin yapilacadi bélgeye kolay ulagim igin kendi kateteri disinda herhangi bir

bagka kateter icinde de kulianilabilir olmalidir.

10. Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolayh@i icin marker
bulunmalidir.

11. Set igerisinde, Snare, snare kateteri, iniroducer ve torquer bulunmahdir.

™
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12.Malzeme, steril ve orfjinal ambalajinda teslim ediimelidir. o Driak
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ACILI VE DUZ UGLU PROKSIMAL DIS CAP 2.9F DISTAL DI CAP 2.7F NEURO
MIKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESI
1. 0,027” i¢ liimenli mikro kateterler, cerebral damarlara kontrast, diagnosting ve

embolizasyon ajaniar ile girisimsel aygitiarin (Stent) ulagimini saglamak icin
tasarlanmistir.

2. 0,027” i¢c lumenli mikro kateter, azami 0.018” kilavuz tel ile kullanima uygun
olmahdir.

3. 0,027” ic lumenli mikro kateter 5F i¢ capa sahip klavuz kateter ile kullanima
uygun olmalidir.

4. 0,027 i¢ lumenli mikro kateterin 135 ve 150 olmak iizere 2 farkll kullanim
uzunlugu olmalidur.

5. 0,027" i¢ lumenli mikro kateter, 2.9F proximal dis kateter ¢apina (O.D) ve 2.7F
distal dig kateter capina (O.D) sahip olmalidir.

6. 0,027 i¢ lumenli mikro kateter proksimalden distale degismez 0.027” i¢
kateter capina (1.D) sahip olmalidir.

7. 0,027” i¢ lumenli mikro kateter braided olmalidir (Fiber ve platinum &rgilu
Vortec Plus dizayni).

8. 0,027” ic lumenli mikro kateterin soft ve standart olmak lzere iki farkll ug
yumusaklik secenedi olmalidir.

9. 0,027 i¢ lumenli mikro kateterin diiz ve pre-shaped olmak uzere iki farkl ug
secenegi olmalidir.

10.0,027” i¢ lumenli mikro kateterin distalinde 1 adet radio-opak marker
bulunmalidir.

11.0,027” i¢ limenli mikro kateterin i¢ lumeni kilavuz tellerin iginden gegisgini ve
akiskanh@ kolaylastiran PTFE-teflon kaplama olmaldir.

12.0,027" i¢ lumenli mikro kateterin Hub' seffaf olmall ve icinden génderilen
intrakranial stentin durumunu kolaylikla kontrol edebilme imkant vermelidir.
13.0,027” i¢c lumenli mikro kateter, damarlarin iginde daha rahat hareket edebilsin
diye kayganhg arttirici 6zel Hydropass hidrofilik malzeme ile kaph olmalidir.
14.0,027” ic lumenli mikro kateter, disposable ve kullamma hazir steril

ambalajinda sunulmalidir.
15.Son ktlanma tarihi Uretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren 1

in,w

5

hidir. ABKARA SEHIR HASTAMESE

™
Q. ; ) Ho: 13
.7,'\ !’ ’.-
yap 4 & - A
- \ L

Py
Y

1



son
@hﬁx‘:‘ eA ?-:ni.-\

BAGLANTI HORTUMU, OPAK MADDE ICIN, BASINGA DAYANIKLI (1000PS! VE USTU)

1. Hortum sert medikal grade polivinilkioriir (PVC)’den imal edilmis olmalidir

2. Pressure line 1200 PS| basinca dayantkli olmalidir,

3. Pressure line tek kullanimlik steril ve tekli pakette olmalidir.

4. Pressure line nontoksit ve apirojen olmalidir.

5. Pressure line 160 cm(+ 10 cm) uzuniugunda ve bir ucu male (M) diger ucu female (F)
luer lock konnektériere sahip olmalidir.

6. Basinct degistirmeden iletecek sertlikte olmalidir.

7. Uygunluk kontrolii igin 3 (iic) adet numune firma tarafindan birakilmahdir.

8. Kullanim siiresi en az 2 (iki) yil olmalidir.

ANKARS SEHIR- MASTANES
Dov.Di. Mustata DZDERMiR
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BiYOPSIi SETi TRANSJUGULER TEKNIK SARTNAMESI
1.Uriin Transjuguler intrahepatik Portosistemik Shunt igin uygun olmalidir.

2.Set icerigi:
(a) 1 adet 10 fr, distalde radyopak markirh flexcor,curve uglu FEB introducer,
(b) 1 adet 16Gauge,52.0cm,stainless steel Ross Needle,
(c) 1 adet radyopak,TFE,9Fr,45.5cm curve uclu guide catheter
(d) 1 adet 5Fr,radyopak,baided multipurpose curve catheter
(e) 1 adet 5Fr van andel . 80 cm diz kateter
(f) 1 adet 11Fr,20cm,radyopak dilatator
(g) 1 adet 0.035” TFE kapli 190cm,newton curve guide wire

(h) 1 adet Amplatz extra stiff ,0.035”-190cm TFE kapli guide wire olmahdir.

3.Uriin steril ambalajinda bulunmalidir.
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DMSO ICEREN SIVI EMBOLIZAN AJAN, DUSUK YOGUNLUKLU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Sivi Embolizan Ajan , Arteriovenoz Malformasyontar Ve Hipervaskuler
Tumorler Dahil Periferik Lezyonlarin Embolizasyonu Icin Ozel Olarak
Uretilmis Olmalidir.

2. Sivi Embolizan Ajan Arteriovenoz Fistullerin Embolizasyonu Icin Ozel
Olarak Uretilmis Olmalidir.

3. Sivi Embolizan Ajan, Dimetil Sulfoksit Icinde Cozulmus Etilen Vinil Alkol
Kopolimerinden Ve Floroskopi lle Goruntuleme Icin Kontrast Olusturan,
Yapiskan Olmayan Bir Kimyasal Birlesime Sahip Olmalidir.

4. Sivi Embolizan Ajan, Floroskopik Kontrol Altinda Arteriovenoz
Malformasyonlara Dimetil Sulfoksit Uyumlu Mikrokateter Araciligiyla
Gonderilmelidir.

5. Dimetil Sulfoksit Cozucusu, Kana Dagilarak Etilen Vinil Alkol
Kopolimerinin Ve Suspansiyon Halindeki Tantalumun insitu Olarak
Cokelmesine Ve Sungerimsi Koherent Bir Embolizan Hali Almalidir.

6. Sivi Embolizan Ajan, %6 Etilen Vinil Alkol Kopolimeri lcermelidir.

7. Sivi Embolizan Ajan Paket Icerigi, 1ml Sivi Embolizan Ajan, 1ml Dimetil
Sulfoksit, 1ml Cabuk Durdurulabilen Enjektor(Dimetil Sulfoksit Kateteri
lle Uyumlu), 1ml Dimetil Sulfoksit Uyumlu Enjektor(Sari Renkli) Ve
Enjektor Interfaz Adaptoru Icermelidir.

8. Sivi Embolizan Ajan, Steril Ve Orijinal Ambalajinda Olmalidir.

9. Sivi Embolizan Ajan Ambalaji Uzerinde Son Kullanma Tarihi Ve

Sterilizasyon Sekli Belirtiimis Olmalidir.

| ANKARA Sk -//
X TRARS SR A Tt
K Uog. Dk e oLl
_ - Vig Tes

a-0Z0Emin



EMBOLIZAN, SIVl, NONADHEZIV, DMSO iGEREN, COK DUSUK YOGUNLUKLU

TEKNiK SARTNAMESI

. Sistem DimethilSulfoksit icinde cozulmus Etilen Vinil Alkol karisimindan olugmali ve
icindekiMikronize Tantalyum sayesinde radyo-opak hale gelmelidir.

. Sistem Avm — Avf — Davf tedavilerindeylksek sivi orani sayesindecok akicl
olupdistal yavas akimli ve cok ince besleyici damarlara kolay penetrasyonamaélyla
DMSO uyumlu kateterinfuzyonu vasitasiyla embolizasyon amagl: kullanima uygun
olmaiidir.

. Sistem ambalajinda en az2.0mlvial stvi embolizan materyal ve 2.0mlvial DMSO
bulunmalidir.

. Sistem ile birlikte en az3 adet DMSO uyumlu 1ml hacminde luer-lock uyumiu
enjektor steril olarak sunulmahdir.

. Sistem ambalajinda en az 2 adet luer-lock uyumlu mikrokateterhub adaptérii steril
olarak sunulmalidir.

. Sistem Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmahdir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadli
olmalidir.

. Embolizan sivi igerisindeki DMSO orani %67 olmalidir
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EMBOLIZAN TIKAG DUSUK PROFILLI 12-1 3-14-15 ve 16. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

1. .Embolizan tikacin materyali nitinol ag ve Uzerinde polyester kapl oimalidir.

2. Kugik distal damarlarm hizli embolizasyonu icin kullanilmalidir.

o)

. Tikacin 3mm capi 0.021",5mm capi 0.027 " mikro katater ile 7mm cap 4fr katater,

9mm cap 5fr katater ile uyumlu olmalhdir.

o

Tikag steril ve tekli ambalaj iginde,ambalaj iizerinde steril sekli ve son kullanma

tarini belirtilmis olmalidir.
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IGNELI GERGEK LUMENDEN GEGIS KATATERI TEKNIK SARTNAMESI

1) Sistem, kanul, kateter shafti ve agma kolundan olusan 3 ana parcaya sahip

oimalidir.

2) Kateter gergek limenden subintimale gegcmeye ve ignesi yardimiyla istenilen
lokasyonda tekrardan gergek ilimene dénmek icin tasarlanmis olmalidir.

3) Kateter subintimalden gercek limene dénis igin bir igneye sahip olmalidir.

4) Kateter 6F gecis profiline sahip olmalidir.

5) Kateter 0.035" kilavuz tel ile kullanim i¢in uygun olmaldir.

6) Kateter shaft uzunlugu 135 cm olmalidir.

7) Hidrofilik kaplamali olmalidir.

8) Kateter yapisi tek operatér kullanimina uygun yapida olmalidir.

9} Igyapisi plriizsiiz olmahdir.

10)Kateter uzatma ucu atravmatik olmall ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

11) Kateter intavascular gérintileme i¢in markerl olmali.

12)Malzeme steril olmahdir.

13) Tekli paketler halinde olup, son kullanma tarihi kutunun Gzerinde belirtilmelidir.
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INTRAKRANIYAL AKIM GEVIRME CIHAZI KENDILIGINDEN AGILAN ,TAMAMI KROM-
KOBALT 18-19-20-21-22-23-24-25-26-27-28-29-30-31ve 32. KALEM TEKNIK

10.

SARTNAMESI

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

gevirme stenti, iletim teline 6nceden ylkld olarak bir kilif icinde olmaldir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden acilan geri toplanabilir akim
gevirme stent sisteminin iletim teli paslanmaz ¢elik oimalidir. Distal ucu 2 cm ve
radyoopak olmalidir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendilijinden acilan geri toplanabilir akim
gevirme stenti krom-kobalt alagimindan lretiimis olmalidir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden acilan geri toplanabilir akim
cevirme stentinin 6rglisinde 12 adet platinyum tel olmaldir. Bu sayede stent
tamamen floroskopik olmalhdir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kenditiginden agiian geri toplanabilir akim

cevirme stenti 2,0mm — 5.0mm genigligindeki tim serebral damarlarda
kullaniiabilmelidir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden acilan geri toptanabilir akim
¢evirme stentinin tutarll érgli yogunluguna sahip olmasi icin ¢cap biyidikee
orgiide kullanilan tel adedi de artmalidir. 2,.5mm capindaki stentlerin drglisinde
48 tel, 3,25mm, 4mm, 4.5mm ve 5.0mm c¢apindaki stentlerin érglsinde 64 tel
olmahdir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendili§inden acilan geri {oplanabilir akim
gevirme stent sistemi minimum  0.027° ic caphi tim mikrokateterler
galisabilmelidir.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden aciian geri toplanabilir akim
gevirme stent sistemi 0.014” capindaki tim klavuz teller ile uyumiu olmalichr.

027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim
cevirme  stenti, damar iginde aciimaya baglandiktan sonra yeniden
pozisycniandirmak tizere tamamen toplanip, yeniden agcilabilir,

027 in¢ mikrokateter uyumiu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir
akim cevirme stent sistemi steril orijinal ambalajinda sunuimaktadir.




INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZ! KENDILIGINDEN AGILAN
33-34-35-36-37-38 ve 39, KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Akim yo6nlendirici cihaz intrakraniyal damar anomalilerinde kullanim igin
dizayn edilmis oclmalidir.

2. Floroskopi altinda tim stent yapisi net olarak gérilebilmelidir.

3. Cihazin her iki ucunda da markerlar bulunmalidir.

4. Tasiyici tel (izerinde floroskopi slresini azaitmak igin ve Griintn gtvenli
olarak hedef bélgeye iletilmesini saglamak igin , gbriinen ve ayni zamanda
dokunarak hissedilen isaretleyiciler bulunmahdir.

5. Cihaz en uygun pozisyonlama icin tekrar geri alinabilir 6zellikte olmahdir.

6. Cihaz mikrokatetere yukleme kaniline tamamen geri alinabilir olmalidir.




INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIiHAZI KENDILIGINDEN ACILAN NiTINOL

40-41-42-43-44-45-46-47-48 ve 49. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar diizensizliklerinin tedavilerinde,
kullanilmak lzere tasarlanmig ve tretilmis olmalidir.

. Sistem , nitinol self expandable stent, stent iticisi ve yerlestirme kilift, yerlestirme
amacli guglendirilmis &rgilt mikro kateter, Y konnektsril ve introducer tiipiinden
ofusmalidr. .

. Stent 48 adet nitinol telden 6rilmus, yuksek radyal kuvvete ve her sekilde ve
kivrimda homojen duvar yapisint koruyacak 6zellige sahip olmahdir. Stent’'in daha
lyi gériinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tim stent boyunda sariimis
olmali ve bu markerlar sayesinde her agidan stent agllimi, pozisyonlanmasi ve
yerlestirilmesi en uygun sekilde saglanmali ve izlenebilmelidir.

. Stent | %90'1 agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek icin itilebilmel,
cekilebiimeli ya da tamami geri toplanabilecek &zel kilit mekanizmasina sahip
olmalidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamami geriye
cekilerek yeniden kullanima hazirlanabilmelidir. Stent yapisi , damar ici
hareketlerde damar ylizeyine zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir,

. Stent tastyici kateteri sarmal yapiyla destekienmeli ve 0.21” veya 0.25” i¢ lumene
sahip olmalidir.

. Butun sistem hicbir sekilde lateks icermemelidir.

7. Stent yerlestirme sistemi 0,014” — 0,016” kilavuz teller ile kullantlabilecek i¢ limene

sahip olmalidir.

8. Stent sistemi, steril ve orijinal ambalajinda tesiim ediimelidir.

9. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az bir yil miadls

olmalidir.
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INTRAKRANIYAL AKIM GEVIRME CiHAZI KENDILIGINDEN ACILAN NIiTINOL,
BLUEXIDE KAPLI50-51-52-53-54-55-56-57-58-59- -60 ve 61. KALEM TEKNIK

SARTNAMES| -

. Akim yénlendirici cihaz intrakraniyal damar anomalilerinde kullanim igin

dizayn edilmig olmalidir.

Cihaz, platin-iridyum c¢ekirdege sahip nitinol tellerden 6rulmis olmalidir. Bu
ozelligi ile floroskopi altinda tim stent yapisi net olarak gérilebilmelidir.
Ayrica gérinirlidu artirmak icin tim stent boyunca 2 adet nitinol kompozit
tet bulundurmalidir.

Tellerin dig kismi siirtinmeyi ve korozyonu énleyici Bluexide adl 6zel bir
kaplama ile kaplanmis olmalidr.

Cihaz telleri yikleme esnasinda slrtinmeyi azaltmak igin distal ucta kapal ,
proksimal ugta ise aglldifinda damar entegrasyonunu saglamak amaciyla

acik bir yapida olmaldir.

6. Cihaz 2.5 mm ile 6 mm capindaki damarlara uygun olmalidir,

7. Cihazin her iki ucunda da Ucer adet platin-iridyum markerlar bulunmalidir.

8. Taslyic tel Uzerinde floroskopi stiresini azaltmak igin ve Uriiniin giivenii

9.

olarak hedef bélgeye iletilmesini saglamak igin , gériinen ve ayni zamanda
dokunarak hissediien isaretleyiciler bulunmaiidir.

Cihaz en uygun pozisyonlama igin tekrar geri alinabitir 6zellikte olmalidir.

10.Cihazin distal destek icin tasiyic telin cihaz disina itilen 12 mm lik uclu ve

tortuydz anatomiler igin ugsuz tipleri olmalidir.




INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZ! KENDILIGINDEN ACILAN PLATIN
TUNGSTEN-KROM KOBALT 62-63-64-65-66-67-68 ve 69. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI -

1. Cihaz, anevrizmalarin embolize olarak tedavi oimasi icin ozel olarak

tasarlanmis olmalidir.
2. Cihaz, ana damarda, anevrizma boynuna vyerlestirmek icin tasarlanmis,
esnek, orgu yapili olmalidir.
3. Cihaz, anevrizma embolizasyonunu akimi yontendirerek yapmalidir.
4. Cihaz, %35e kadar yuzey kapsamasi saglarken, perforan veya yan dallara
olan akimi da korumalidir.
5. Cihaz, ozel tasima sistemiyle %90’a kadar acildiginda bile geri
toplanabiimelidir,

6. Cihaz, %25 platinum tungsten %75 cobalt chromium malzemeden bimetalik

olarak uretilmis clmali, boylece optimium esneklik, maksimum radial kuvveti
saglamalidir.
7. Cihazin uzerine kimyasal olarak phosphorylcholine baglanmis olmali boylece
vucuda uyumiulugu ve itilebilirligi arttiriimis olmalidir.
8. Cihaz, bimetalik yapisiyla, floroskopi aitinda tamami gorunebilir olmalidir.
9. Cihaz, 0.027” ic capa sahip, clhaz icin ozel uretilmis, mikro kateteri ile
lezyona gonderilmelidir,

10.Cihazin mikrokateter icinde ilerletilirken surtunmesini azaltmak ve distalini

emniyetli sekilde tutmak uzere iki adet 1.5x3mm lik ptfe yaprak bulunmalidir.
11. Tortuoz damar yapilarindan gecmek amaciyla cihazin distal ucunda, 1.5¢cm
uzunlugunda 0.012" kalinliginda esnek, platin bir tele sahip clmalidir.

12.Cihazin floroskopi altinda gorunurlugu arttirmak amaciyla, tasiyici telinde, her

iki ucuna karsilik gelecek sekilde piatin isaretleyiciler olmalidir.

13.Cihazin tasiyici teli uzerinde, geri toplanabilme sinirini gosteren, ayrica bir

isaretleyici daha olmalidir.
14.Cihazin tasiyici teli celik olmali, proksimalde 107cm lik kismi 0.020” kalinlikta,

distalde ise @1cm lik kismi 0.024" kalinlikta ve lazer ile sekillandirilmis

olmalidir.
15. Cihazin tasiyici teli yaklasik 200cm uzunlugunda olmalidir.
16.Cihaz, implante edildikten sonra, manyetik tani yapilmasina ve kontrol
ediimesine izin vermeli, 3 tesla ya kadar mr uyumluluguna sahip olmalidir.
17.Cihaz tekli steril ambalajinda olmali, uzerinde son kullanim tarihi yazmalidir.




INTRAKRANIAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CiHAZI, KENDILIGINDEN ACILAN
1.9F VE ALTI MIKRO KATETERDEN GONDERILEBILEN, ACIK HUCREL] 70-71 -72-73-

@ o kb=

' 74- 75 -76-77 ve 78. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

Intrakranial stent Nitinol, acik hicreli ve self-expandable olmalidir.

Intrakranial stent 1.5T MRI compatible oimalidir.

Tasiyici kilavuz tel 1-1 tork sadlamal ve kinlmamahdir.

Tasiyici kilavuz tel tapered olmahdir.

Tasiyicl kilavuz tel floppy olmali ve distalde radyopak tipe sahip olmaldir.

Fluoro zamanini azaltmak icin distalden uygun uzakhkta marken bulunmalidir. Bu
marker kateterin hub'ina girene kadar givenli bir sekilde stent mikro kateterin
icerisinde itilebilmelidir.

Intrakranial stent sisteminde stent distal ve proximalinde marker olmalidir.
Intrakranial stent’in tim o6lclleri 150 cm uzunlugunda ve 0.0165" — 0,017” i¢c capa
sahip neuro mikro kateter icerisinden deploy edilebilmelidir.

Intrakranial stent tek tek, disposable ve kullanima hazir sterii ambalajinda

sunulmalidir.

10.Son kullanma tarihi Gretim tarihinden itibaren 3 yil, teslim tarihinden itibaren 1 yil

olmalidir.
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INTRODUSER SHEATH 87ve 88. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Introducer set intravaskdiler islemlerde dider kateter ve endovaskiiler cihazlarin hedef

bdlgeye glivenli erisimi igin dizayn edilmig olmahdir

2. Kateterler hidrofilik kaplama ile kaplanmig oimalidir.
3. Set bir adet sheath ve uygun dilatdérden olusmaiidir.
4. Set hemostaz igin ¢ikanlabilir y-konnektérli olmahdir.

5. Sette y-konnekidre badh uzatma ve ucunda 3 yollu musluk bulunmalidir.

6. Setin diz uclu olmahdir.
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INTRODUSER SHEATH,79-80-81-82-83-84-85-86-39-ve 80. KALEM TEKNIK
- SARTNAMESI

. Guiding sheat coil orgiild yapida olmahdir.

0.038" dilatatérle ¢alisabilmeli ve ihtiva etmelidir.

70cm uzunlukta olmalidir.

Uc konfigiirasyonu diz olmalidir.

. Tum uriinlerde check lo valve ve tuchy-borst valve, segenekleri olmalidir.

. Yuksek hareketlilige ve kirnima biiktilmeye olanak tammamahdir

. Introducer valfi Opti-loc kilitlerme sistemine sahip olmalidir.

. Aort anevrizma vakalarinda chimney uygulamalarina olanak saglanacak kalite,

esneklik ve kayganlikta olmalidir.
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KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, BRGULD QIFT KATLI HELICAL 0. 021 N

TEKNIK SARTNAMES]

. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak icin cift kath helical kaplama ile 6riiimiis
ve i¢ ltmen &6zel PTFE ile kaplanmis olmalidir.

. Kateterler Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri
ite kullanima uyumlu olmaldir.

. Kateterler bolimiin vaka sirasindaki ihtiyacina uygun olarak hazir
bulundurulmahdir.

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

. Bu markerlar distalde,distalden 5mm geride veya distalden 30mm geride

bulunmalidir.

6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalidir.

7. Kateterler en az 155 cm uzunluguna sahip olmal ve Gévde dis proksimal

caplari en az 2,2F en cok 3,4F giderek incelen distal caplariiseenaz1,8F
en cok 3,3F &lgllerinde olmalidir,
. Kateterlerin esnek bélumleri uzunluklan en cok 12,5 ¢cm olmalidir.
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KILAVUZ TEL, 032-038 INC HIDROFILIK, DISTALI INCELEN TEKNIK SARTNAMESI

1-Vaskiiler ve nonvaskler girisimsel igslemlerde kullanima uygun olmalidir,

2-Kilavuz tel gekirdeginde super esnek dzel metal alagimdan yapilmis radioopak solid bir
metal icermelidir.

3-Merkezdeki sliper esnek dzel alasimli metal, kilavuz telin ucuna yaklasik 3 cm kala
bitmelidir.

4-Bu metalin (zeri uluslararasi standart élgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis dzel
esnek bir malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

S-Kilavuz telin en disi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu ézelligi
olan beyaz hidrofilik bir malzeme ile kapianmig olmaldir.

8-Sivi ile temas sonrasi hacim/cap artigi olmamali ve bu sekilde siserek katater icindeki
hareketi zorlagmamalidir.

7-Klavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gecislerden bile rahatlikla
gecebilecek kayganlkta olmahdir.

8-Beyaz hidrofilik kaplama dolayisiyla, kateter, kilavuz tel tizerinden kaydirildiginda
kateterin ¢cok kolay kaymasini saglamalidir.

9-Ktlavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

10-Kilavuz tel damar segcicilidi icin 1:1 tork kontrolii saglamaldir.

11-Kilavuz tel 0.035 "(x0,002) capinda olmalidir.

12-Kilavuz tel 280(+20) cm uzunlugunda olmalidir.

13-Super esnek kilavuz tel bikiiimelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini aimalidir.Bu
ozeliidi ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Kilavuz tel ile yapilacak bir dugim
acildiinda kilavuz tel Gizerinde dugimin izi kalici olmamalidir.

14-Ug kisim icin diiz veya J segenekleri sunulmalidir.

15-Kilavuz tel u¢ konfigurasycnlan ve miktariar ihaleden sonra bélium tarafindan
belirlenecektir.

16-ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
ug konfiglirasyonundaki kilavuz telleri istenilen ug¢ konfigirasyonundaki kilavuz tellerle
degistirmeyi kabul edecektir. Bu en ge¢ 2 hafta icinde gergekle§tirilmeiidi(\ A
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KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER 0.07" DEN INCE, DISTALI
HIDROFILIK / TOMU HIDROFILIK TEKNIK SARTNAMESI

. Kilavuz tellerin nororadyolojik uygulamalar icin distal en az 8 em Kisimlari
sarmal yapida ,radyoopak cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlari
tasiyici celik metaryelden imal olmalidir,

. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirlmayi onleyici fuzyon
teknigiyle imal ediimis olmalidir,

. Kilavuz tellerin proksimal celik kismi 0.012" distal atravmatik nitinol uclart
0,007 " secenekleri olmahdir.

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

. Kilavuz teller kullanim amacina bagli olarak en az 210cm uzunluga sahip

olmalidir
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KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER 0.08" DEN INCE, DiSTALI
HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK TEKNIK $ARTNAMESI

. Kilavuz tellerin néroradyolojik uygulamalar icin distal en az 8 ¢m kistmlari
sarmal yapida ,radyoopak cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlar
tasiyici celik metaryelden imal olmalidir.

. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirtimay!1 onleyici fuzyon
teknigiyle imal edilmis olmalidir.

. Kilavuz tellerin proksimal celik kismi 0.012" distal atravmatik nitinol uclari
0,008" secenekleri olmahdir.

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

. Kilavuz teller kullanim amacina baglh olarak en az 210cm uzuniuga sahip

olmalidir.
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MARKERLI PIGTAIL KATATER TEKNIK SARTNAMESI

. Kateter, anjioplasti, embolizasyon, aortik stent greft yerlestirme veya

diger girisimsel uygulamalar oncesi damar ya da lezyon boyutunu
olcme amacli kullaniimalidir.

Kateter 100 cm uzunlugunda olmalidir.

Kateterde 20 marker bulunmalidir. Markerlar platinium olmaiidir.
Katater 5 F kalinliginda olmalidir.

Floroskopi altinda gérinurlugil yeterli olmalidir.

Kullanim esnasinda markerlar styrilip birbirine yaklasma yada
uzaklagsma yapmamalidir.

Pigtail uca sahip olmalidir.

Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.



—_—

MIKROVASKULER GIiRIiS SETi PEDAL TEKNIK SARTNAMESI

0.018" platinyum ucu yumusak, sert safth kilavuz tel ve 4F dilatérden olusan
koaksiyal 0.018" teli rahat takip edebilecek dilatatériin ug kismi eksizyon

yapmaksizin gecise uygun bir sistem olmahdir.

Bir mikro ekojenik ponksiyon ignesi bulunmali, 21 gauge 4 cm boyutunda
olmahdir.
Klglk dilatdr cekildiginde 4F dilatériin ici 2.9 fr. Kalinlikta kilavuz tel veya balon

kateter kabul edebilecek limene sahip olmaldir.

4. Introducer uzuniugu normal micropunctur’dan kisa, 7 cm olmalidir.

5. Malzeme steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis

olmahdir. Kilavuz tel platin uglu paslanmaz celik ya da nitinol olmalidir.

Uriin paketi icerisinde bir adet check-flo hemostatik valve bulunmalidir.




« NOROVASKULER EMBOLIZAN KOIL, ELEKTRIK/ELEKTROLIZ /MEKANIK OLARAK
ANINDA AYRILAN 97-98-99-100-101-102-103-104-105-106-107-108-109-110-111-112-
113-114-115-116-117-118-119-120-121-122-123-124-125-126-127-128-129-130-131-132

9.

ve 133. KALEM TEKNIK SARTNAMESI _

d&nce(l@a@\

. Aninda ayrilabilir coiller beyin ve viicudun diger damariarinda rastlanan

anevrizmalarin, fistiillerin, malformasyonlarin veya diger rahatsizliklarin siiper
selektif embolizayonunda kullanmalidir

Sistem Elektrolizle/elektrikle veya mekanik olarak birakma iglemini
gerceklestiriimelidir.

Coillarin ayriimasi gene bunlara uygun bir Gug¢ Kaynagi ile yapiimalidir.

Her 10 koil icin 1 adet koparma cihazi firma tarafindan lcretsiz olarak teslim
edilecektir.

Delivery wire'in proksimali 0.014"tir. Bu sayede Koili iterken uygulanan kuvvet
proksimalden distale minimum kayipla iletilir ve distaldeki itme guc arttirilr.
Tum aninda ayrilabilir coiller min 0.016” maksimum 0.019” i¢ ¢caplt mikro kateterden
atiimalidir.

Tum aninda ayrilabilir coiller giig altinda uzamay! &nleyen “Strecth Resistant”
teknolojisine sahip olmalidir.

Tum aninda ayritabilir coiller tek tek, disposable ve kullanima hazir steril
ambalajinda sunulmalidir.

Koiller cok yumusak ve listede belirtildigi gibi 3D veya helikal formda olmalidir.

10. Son kullanma tarihi Giretim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidr.

11. Firmalar kalem bash@inda belirtilen boyut ve &zellikteki Urlinlerini tekliflerinde

sunmalidir. lhale sonrasi yapilacak degerlendirmede farkh Griin teklifleri gegersiz

sayilacaktir.
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NOROVASKULER EMBOLIZAN KOIL, ANINDA AYRILAN 134-135- 136-1 371 38 139-
140-141-142-143- 144 145-146- 147 148-149-150 ve 151.
KALEM TEKNIK $ARTNAMESI '

—

. Kaoil, intrakraniyel anevrizmalarin endovaskuler embolizasyonu icin ozel olarak

uretilmis olmalidir.

N

. Koil, ayrica arteriyovenoz malformasyonlar ve arteriyovenoz fistuller icinde kullanim
endikasyonuna sahip olmalidir.
3. Koil, islemi hizlandirmak amaciyla ozel olarak uretilmis koparici cihaziyla mekanik
veya elektrolize olarak aninda ayriimalidir.
4. Koilin tum anevrizma tiplerini tedavi edebilmesi icin 3 boyut ve helikal secenekleri

olmalidir.

o

Koillerin tum secenekleri icin, koilin mikro kateterden cikan ilk sarmal capi
anevrizma icinde pozisyonlandirmasini en iyi sekilde saglamak amaciyla esas
capindan kucuk olmalidir.

6. Koil, minimum ic capi 0.0165" - 0.0170” ve uzerinde iki adet isaret bandi bulunan

mikrokateter ile uyumlu olmalidir.

=l

. Kaoiller, steril tekli ambalajda ve uzerl10erinde son kullanim tarihi,steril sekli ve

saklama kosullari belirtilmis sekilde ambalajlanmis olmalidir.

co

 Koiller listede belirtilen 6lgii ve dzellikte talep edilen miktarda teslim edilecektir.
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NOROVASKULER, EMBOLIZAN, Sivi, NONADHEZIV, DMSO ICEREN YUKSEK
YOGUNLUKLU TEKNIK SARTNAMESI

1 .Sistem Dimethil Suffoksit iginde cozulmus Etilen Vinil Alkol karigimindan olugmali
ve icindeki Mikronize Tantalyum sayesinde radyo-opak hale gelmelidir.

2 Sistem Avm — Avf — Davf tedavilerinde DMSO uyumlu kateter infuzyonu vasitasiyla
embolizasyon amagli kullanima uygun olmalidir.

3.Sistem ambalajinda en az 2.0ml vial sivi embolizan materyal ve 2.0mi vial DMSO
bulunmahdir.

4 Sistem ile birlikte en az 3 adet DMSO uyumlu 1ml hacminde luer-lock uyumlu
enjektor steril olarak sunulmalidir.

5. Sistem Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6.Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile enaz bir yil miadli

ofmalidir.

7.Embolizan sivi icerisindeki DMSO orani %66 olmalidir



NOROVASKULER MIKROKATETER, DMSO UYUMLU, AYRILABILEN UCLU, 153-154

ve 155. KALEM TEKNIX SARTNAMESI

. Mikrokateter, Sivi Embolizan Ajan Enjeksiyon Islemleri lcin Ozel Olarak

Tasarlanmis Clmalidir.

. Kateter, Embolizasyon Ajan Islemlerinde, Enjeksiyon Suresini Uzatmak

Amaciyla Mekanik Ayrilma Mekanizmasina Sahip Olmalidir.

Kateter, Islemin Guvenilirligini Saglamak Amaciyla Hic Bir Sekilde Dimetil
Sulfoksit lle Etkilesime Gecmemelidir.

Kateter, Ustun Navigasyon Kabiliyeti Ve Maksimum Dayaniklilik Saglamak
Amaciyla Paslanmaz Celik Ve Nikel Titanyum Alasim Tellerle Tamamen
Orgulenmis Olmalidir.

Kateter, lyi Navigasyon Saglamak Ve lyi Kilavuz Tel Etkilesimi icin Ptfe Ve
Hidrofilik Kombinasyonu lle Kapli Oimalidir.

6. Kateterin Uc Kismi, Ultra Yumusak Olmalidir.

Kateter, Maksimum 0.010” Kilavuz Tel Uyumlu QOlmalidir.

8. Kateter, Distal Bolgedeki Lezyonlara Ulasabilmesi Icin 165 Cm Kullanim

9.

Uzunluguna Sahip Olmalidir.
Kateter, 0.013” Ic Lumen Genisligine Sahip Olmalidir.

10. Kateter, 5f Kilavuz Kateter Uyumiu Clmalidir.

11. Kateter, Mekanik Ayrilabilir Uc Secenklerine Sahip Olmalidir.

12_Kateter Uzerinde Iki Adet Radyoopak Isaret Bandi Bulunmalidir.

13.Kateter, 2.7 French Proximal Dis Capa, 1.5 French Distal Uc ic Capina Sahip

Olmalidir.

14 Kateter Maximum 100 Psi/ 690kpa Basinca Dayanikli Olmalidir.
15. Kateter Ambalaji Icinde Embolizan Ajan Enjeksiyon Adaptoru Dahil Olmalidir.

16.Kateter Ambalaji Uzerinde Son Kullanim Tarihi, Sterilizasyon Sekli Ve

Saklama Kosullari Belirtiimis Olmalidir.



AV

NOROVASKULER MIKROKATETER, ORGULU, CIFT ISARETLI,
YONLENDIRILEBILIR UGLU, iC LUMEN GENISLIGI 0,021 TEKNIK
SARTNAMESI

 Mikrokateter 156 ¢m uzunluk ve 150cm kullanilabilir uzunluk élgiilerine sahip

olmalidir.

2. Kateter i¢ limeni 0,021” olmahdir.

3. Mikrokateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gecilebilmesi amaciyla

proksimal safti 2,5F den distal safti 2,0F’e kadar incelen diislk profil yapiya
sahip olmalidir.

Mikrokateter u¢ kisminda ¢ift markdr olmalidir.

5. Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik bdlumi hidrofilik kapli

olmalidir.

6. Mikrokateterin ug kismy buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.

7. Mikrokateter tanisal ve tedavi amagli ajan{lar) génderime, dzellikle akim

9.

cevirme cihazi yerlestirmeye uygun olmalidir.
Mikrokateterin dayanikliigini artirmak amaciyla kateterin ici sarmal yapida
olmahdir.

Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmahdir.

10.Mikrokateter ambalajl Uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli

!w |

belirtiimis olmaldr.
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NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU INTRAKRANIAL
DISTAL ERIi$iM ICIN DISTAL KISMI 0,58" TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara gonderilmesi
icin destek amacli tasarlanmis olmalidir.

2. Kateterin ayrica intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalidir.

3. Kateter safti surtunmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.

4. Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip
kompozit malzemeden uretim olmalidir.

5. Kateter, 0.038” inch e kadar guidewireile kullanilabilmelidir.

6. Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk acisindan, 3 katmanli
olarak tasarlanmis olmalidir.

7. Kateterin, 5f(0.070%inch) dis cap, 0.058” inch olmalidir.

8. Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi icin distaide 8 cm lik

esnek segment yapisina sahip olmalidir.
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NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU iNTRAKRANIAL
DISTAL ERISIM IiCIN DISTAL KISMI 0,72”"TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakranial lezyonlara gonderilmesi
icin destek amacli tasarlanmis olmalidir.

2. Kateterin ayrica intrakranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalidir.

3. Kateter safti surtunmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.

4. Kateter, esnek ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip
kompozit malzemeden uretim olmalidir.

5. Kateter, 0.038" inch e kadar guidewireile kullanilabilmelidir.

6. Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk acisindan, 3 katmanli
olarak tasarlanmis olmalidir.

7. Kateterin 6f(0.084"inch)dis cap, 0.072” inch ic cap secenekleri mevcut
olmalidir.

8. Kateterin 105 ve 115 cm uzunluk secenekleri meveut olmalidir.

9. Kateterin anatomiye uyum saglamasi icin 25 derece multi purpose uc

acisina sahip olmalidir.

10.Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi icin distalde 8 cm lik

esnek segment yapisina sahip olmalidir.
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NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU INTRAKRANIAL
DISTAL ERIiSIM iCiN DISTAL KISMI 4.5F TEN KUCUK DiSTALI 3,8F TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amagh kullanim uygulamalari
icin &zel tretilmis olmahdir.

2. Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel gegisine rahat¢a izin
vermelidir.

3. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak icin ¢ift katll helical kaplama ile ordlmus
ve i¢c lumen 6zel PTFE ile kaplanmig olmalidir.

4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapl olmalidir.

5. Kateterler 125(x10) cm uzunluguna sahip olmall ve ug yapilar govdeden
incelerek gelen bir yapida olmalidir. Gévde dig proksimal caplar 4.2 F giderek
incelen distal caplari ise 3,8 F éigulerinde oimalidir. ic lumen caplart 0.40

inch kilavuz tel uyumluluk segeneklerine sahip olmaldir.
farkli

Kateterlerin distal u¢ bélimlerinde en az 1

8. Kateterlerin esnek bolumleri uzunluklarr 5 — 12,5 cm araliyindaki
seceneklerden olugsmalidir.

radyopak marker bulunmahdir.
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NOROVASKULER TROMBEKTOMi MiKROKATETER 0.027 ing
TEKNIK SARTNAMES]

1. Mikrokateter 153 (+3)cm uzunta ve gift markérli (isaretleyici) olmalidrr.

Kateter i¢ ilimeni 0,027” oimalidir.

3. Mikrokateter yilksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla

N o o

9.

proksimal saftit 3.1F’den distal safti 2,6F’e kadar incelen disik profil yapiya sahip
olmahdir.

Mikrokateter uc kisminda ¢ift markér olmalidir.

Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik bslimi hidrofilik kaplt olmalidir.
Mikrokateterin ug kismi buharda sekillendiriiebilir yaptda olmalidir.

Mikrokateter tanisal ve tedavi amagli ajan(lar) génderime, ézellikle akim gevirme
cihaz! yerlestirmeye uygun olmabhdir.

Mikrokateterin dayanikhligini artirmak amaciyia kateterin ici sarmal yapida
olmahdir.

Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.

10. Mikrokateter ambalaji izerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis

olmalidir.
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NTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZ| KENDILIGINDEN AGILAN NITINOL
TEKNIK SARTNAMESI

1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar diizensizliklerinin tedavilerinde,
kullanilmak lizere tasarlanmig ve Uretilmis olmalidir,

2. Sistem , nitinol self expandabie stent, stent iticisi ve yerlestirme kilifi, yerlestirme
amagl glclendirilmis drgala mikro kateter, Y konnektoril ve introducer tuptinden
olugsmalidir.

3. Stent 48 adet nitinol telden &riilmus, yiksek radyal kuvvete ve her sekilde ve
kiviimda homojen duvar yapisini koruyacak &zellige sahip olmalidir. Stent'in daha
lyi gérinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tiim stent boyunda sanlmig
olmall ve bu markerlar sayesinde her agidan stent acilimi, pozisyonlanmasi ve
yerlestiriimesi en uygun sekilde saglanmall ve izlenebilmelidir.

4. Stent , %901 agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli,
cekilebilmeli ya da tamami geri toplanabilecek 6zel kilit mekanizmasina sahip
olmalidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamami geriye
cekilerek yeniden kullamima hazirlanabilmelidir. Stent yapisi , damar ici

hareketlerde damar ylizeyine zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir.

433

. Stent tasiyici kateteri sarmal yapiyla desteklenmeli ve 0.21” veya 0.25" i¢ lumene
sahip olmalidir,

6. Butun sistem hicbir sekilde lateks icermemelidir.

.

Stent yerlegtirme sistemi 0,014” — 0,016 kilavuz teller ile kullanilabilecek ic limene
sahip olmalidir.

8. Stent sistemi, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh

olmahdir,
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OTW MOTORLU ASPIRASYON SiSTEMi TEKNIK SARTNAMESI

1. Sistem streki ve fasilah modlarda galigmaya olanak saglayabilmelidir.

2. Sistemin motor aspirator aparati ani baglama ve durma, hiziandirma,
yavaslatma, durdurma ve fasilal ¢aligma kontroliini saglayabilmelidir.

3. Aspirasyon direncini koruyabilmek igin aspirator aparatta tek yonli
gecise izin veren valfler bulunmalidir,

4. Sistem min 30 ml aspirasyon glciine sahip olmaldir.

5. Sistem kilavuz tel uzerinde ilerletilebilir (over the wire} ve kilavuz tel ile
birlikte calisabilir 6zellikte olmalidir.

6. Sistemin katater boliminin distal ucunda géruntilemeyi iyilestirmeye
yénelik radyo opak marker bulunmalidir.

7. Sistemin katater segmenti biikiilme ve burulmalara kargi tel 6rgu ile
gugclendirilmis olmalidir.

8. Kilavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak saglamasi igin katater [imeni
genis olmalidir.

9. 5F capinda ve 135 cm uzunludunda olmaldir.

10. Sistemin toplama ¢antasi en az 250 ml olmahdr.

e
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PERIFERIK FARMAKOMEKANIK TROMBEKTOMiI SiSTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Leaf Tip Trombektomi Sistemi akutsubakut ve kronik dénemdeki venoz
trombuslerin temizienmesi iglemi igin uygun olmalidir.

2. Sistem tek kullanimlik olmalidir.

3. Sistemin katater segmenti 90 cm, 7 F c¢apinda, hidrofilk ve 7F intraducer
sheath uyumlu olmalidir.

4. Sistemin distal pilot ucu trombis lezyonunu gecgebilmek ve damar igerisinde
rahat ilerleyebilmek icin katater igerisine girebilir oimahdir.

5. Sistemin leaf tip pilot ucu saklanma / agiima &zelligini kilitli bir manifold sistemi
ile saglamalidir.

8. Sistemin pilot ucu islem bélgesinin genigligine gore 4 farkli gapta ayarlanabilir
ve atravmatik ézellikte olmalidir.

7. Sistemin pilot ucu 3000 devir/dak hiz ile dénebilmeli ve donerken girdap etkisi
gosterip trombusi distale kagirmayacak sekilde vakum etkisi altina almahdir.

8. Sistemin pilot ucu caligirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardimci
olmahdir.

9. Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar geperine zarar ve ven kapaklarnna
zarar vermemeli ve radyopak ve ekojenik Ozellikte olmalidir. Pilot ucun
cahgirken yapisal butlinligl bozulmamalidir.

10. Sistemin katater segmenti pilot ug agik konumdayken infizyon ve aspirasyona
imkan sagliyacak, cihaza entegre port sistemine sahip olmaldir.

11. Sistemin suricl Gnitesi batarya kontrolli olup, tek bir kontrol diigmesinden
operatére kolaylik sagiamaldir. Hekim istedigi zaman trombils temizleme
islemini baglatip durdurabilmelidir.

12.Sistem trombisu temizleyip aninda gikartiimahdir. Uzun siire kateter damar

icinde kalmamahdir.

13.Set ile birlikte 7F intraducer sheath ve dilatér, 18G X 7 cm perkiitan giris ignesi
Xe 0.035” S+J uglu guidewire bulunduran bir adet girigim seti veriimelidir.
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PERIFERIK INTRODUCER SHEATH DUZ VE ACILI KISA 164-165-166-167-168- 169~
170 171 172 173mve 174. KALEM TEKNIK SARTNAMESI '

Guiding sheat 6rgull yapida olmahdir..

0.018" /0.038" dilatatdrie galisabilmeli ve ihtiva etmelidir.

Ug konfigiirasyonu ( kulplar ) 0-1-2-3 agili secenek sunmalidir.

ic lumeni ¢aplari 5French de 0.074, 6French de 0.087, 7French sheat de 0.100 inch

oW b=

e kadar olanak sadlamahdir.

5. 45 cm’ lik UrOnlerde tuohy-borst valve, 55cmvlik Grlinlerde otomatik y-connector
ihtiva etmelidir.

8. Yiksek hareketlilige ve kinima bukilmeye olanak tanimamaldir

~

Introducer valfi Opti-loc kilitleme sistemine sahip olmaiidir .
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PERIFERIK TEK LOOP SNARE175-176-177-178-179-180 ve 181. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Snare Kit Damar Icinde Diger Malzemelerin Yerlestiriimesine Veya Cikartilmasina
Yardimci Olmak Veya Yabanci Maddeleri Yakalamak Icin Kullanilmaktadir.

2. Snare Kit, Snare Ve Kateterden Olusmalidir.

3. Snare In Malzemeleri Yakalamak Icin Halka Seklinde Bir Yapisi Olup Doksan
Derecelik Aciyla Tele Sabitlenmistir .

4. Snare In Floroskopi Altinda Halka Kismi Iyl Géranmelidir

5. Snare In Tel Uzunlugu 120cm Boylarinda Olup, Kateterler De Bunlarla Uyumlu
Olmalidir

6. Steril Tekli, Orjinal Ambaljinda Geimektedir.

7. Ambalaji Uzerinde Son Kullanma Tarihi Ve Sterilizasyon Sekli Belirtilmistir.
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PERIFERIK VASKULER STENT BALONLA ACILAN ePTFE KAPLI OTW STENT 182-

(3] (W] i

s 5

RIS

10.

11.

183-184-185-186-187-188-189-190 ve 191. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

Stent bir balona yiikiii olarak paketlenmis (balon expandable) olmahdir.

Stentin ylklendigi balon latex free ve non-compliant olmalidir.

Stentin tagsima sistemi 0,035” over the wire olmalidir.

Stent 316L paslanmaz gelik'den mamil olmalidir.

Stent Film-Cast teknolojisi ile tamamen tek parca halinde ePTFE ile kapli olmahdir
ve dokuya (kan akisi yénlinde ya da damara) metal temasi oimamalidr.

Sistemin Kateter yapisi “dog bone” olarak agilabilmesi icin g lumenli olmalidir.
Sistemin kateter uzuniugu 120 cm oimalidir.

ePTFE'nin porozitesi 100-120 mikron clmalidir.

Stentin balonu nominal capina 8 ATM'de ulasmalidir. Stent balonunun rated burst
pressure’t 12 ATM olmalidir.

Balon kateteri sisteminin her iki ucunda da stentin floroskopi altinda gériinmesini
saglayan altin kaplama radyo opak isaretler cimalidir.

Stent open cell (acik hiicre) yapisina sahip olmahdir.

12.Stent post dilatasyon 6zellige sahip oimalidir. Konik, daralan ve flare

(yayilan)sekillerini alabilmedir.




SEREBRAL EMBOLIZASYON KOILi STANDART, ANINDA AYRILABILEN 192-193-194-
195-196-197-198-199-200-201-202-203-204-205-206-207-208-209- 210-211-212 -213-214-

9.

215 216-217 218-219-220- 221-222-223-224-225- ve 226. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

. Aninda aynilabilir coilier beyin ve viicudun diger damarlarinda rastianan

anevrizmalarin, fistillerin, malformasyonlarin veya diger rahatsiziiklarin stiper
selektif embolizayonunda kullanmaldir

Sistem birakma islemini Elektrolizle/elektrikle veya mekanik olarak
gerceklestirmelidir.

Coillarin ayrilmasi gene bunlara uygun bir Gug Kaynagl veya mekanik olarak
yapiimahdir.

Her 10 koil igin 1 adet koparma cihazi firma tarafindan lcretsiz olarak teslim
edilecektir.

Delivery wire’n proksimali 0.014"tir. Bu sayede Koili iterken uygulanan kuvvet
proksimalden distale minimum kayipla iletilir ve distaldeki itme gucu arttinlir.
Tum aninda ayrilabilir coiller min 0.016” maksimum 0.019" i¢c ¢apli mikro kateterden

atiimahdir,

. Tum aninda ayrilabilir coiller gii¢ altinda uzamay! énleyen “Strecth Resistant’

teknolojisine sahip olmalidir.
Tum aninda ayritabilir coiller tek tek, disposable ve kullanima hazir steril
ambalajinda sunulmalidir.

Son kullanma tarihi Gretim tarihinden itibaren en az 24 ay olmaldir.

10.Firmalar kalem basliginda belirtilen boyut, sekil ve kalinliktaki triinlerini tekliflerinde

sunmalidir. fhale sonrasi yapilacak degerlendirmede farkl Grin teklifleri gecersiz

sayllacaktir.
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TIKALI DAMAR GECMEK iCiN ATEREKTOMIi KATATERI

. Kateter, Periferik Arterlerde, Bulunan Denovo Ve Restenotik Aterosikloratik

Kalsifikasyonlu Ve Kalsifikasyonsuz Lezyonlarin Aterektomi Yoluyla Rekanalizasyon
Tedavisi Icin Ozel Olarak Tasarlanmis Olmalidir.

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 Endikedir.

Kateter 1.1 Mm Lik Distal Tip 20000 Devir/Saniye Hizla Rezonans Sagliyarak
Kaisifik Lezyonlarin Icinde Hareket Saglar.

Kateter, Endike Vaskulerlerdeki Plaklari Titresim Suretiyle Kendine Yol Acarak

llerler.

5. Kateterin 0.14 Monorail Ve Otw Versiyonlari Olmalidir.

6. Kateter , Yalnizca Ozel Uretilmis Cihazi lle Birlikte Kullanilabilir.

7. Kateter, Tum Arterlerlerdeki Kalsifik Lezyonlarin Acilmasi Ve Gecilmesi Icin

Endikedir.

8. Kateter, En Kucuk Profili Icin, 5f(French} Sheath Uyumludur.

9.

Kateterin 146 Cm Uzuniukta Olmalidir

10. Cihaz Kateteri Tekli Steril Ambalajindadir.
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VASKULER STENT PTFE GREFT KAPLI KENDILIGINDEN AGILAN, NiTINOL 228-229-
230-231-232-233-234-235-236-237-238-239-240-241-242-243-244-245-246-24Tve 248
R  KALEM TEKNIK SARTNAMESI o

1. Stent Greft i¢ yapisi Nitinolden imal edilmis olmalt, igi ve disi ePTFE ile kapli
olmalidir.

2. Stent Greftin i¢ ylizeyine Karbon emdirilmis olmalidir.

3. Stent Greft yerlestirildikten sonra yer degistirmesini engellemek lizere
proksimal ve distalinde 2mm’lik kapsiz kisim bulunmalidir.

4. 117 cm olacak gekilde katater uzunlugu olmalidir.

5. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-isini altinda gorinumu
kolaylastiracak markerleri olmalidir.

6. Tasiyici kateter biiktilme —kiriimalara karst guclendirilmis ,braided yapida
olmali ve ucunda marker bulunmahdir.

7. Stent grefti serbestlestirmek icin kilif cekildiginde tasiyici ic kateter Uzerinde,
herhangi bir ¢ikinti kalmamalidir.
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