iLK GIRIM, MIKRO, VASKULER, STANDART SET TEKNIK SARTNAMESI

1-Zayif arterial nabiz alindig! durumlarda veya kigik captaki arteriyal sistemlere girig i¢in
dizayn ediimis olmalidir

2-Set 1 adet girigim ignesi, 1 adet kilavuz tel ve koaksiyal sistemde 2 adet dilator
icermelidir

- 3-Girigim ignesi 921G kalinhikta ve en az 7cm uzunlukta olmahdir. Mandrelsiz ve keskin uglu
olmalidir. Igne iginden 0,018" kilavuz tel gecebilmelidir.

4-lgne baglant ucu (hub) i¢ yapis! kulianilan kilavuz telin ignenin igine ucunun rahatca
yonlendirimesini saglayacak konfigrasyonda olmalidir.

5-Kilavuz tel 0,018 "kalinlikta olmalidir. Uzunlugu sistem ile uyumiu olmak lUizere en az
cm uzunlukta olmaldir.

6-Kilavuz tel saft kismi sert, ug kismi yumusak (flexible) ve radyoopak olmalidir (saft
kisminin paslanmaz celikten, u¢ kisminin platinden yapiimis oimasi bu sartlar
saglayacaktir). Yumusak (flexible) ug uzunludu 5 cm'den kisa 10 cm'den uzun
olmamalidir.

7-Koaksiyal dilator sistemi 4F capta ve10(x2)cm uzuniukta olmalidir.

8-Distaki dilatorlin igerisinden 0,035"kilavuz tel gecebilmelidir.

O-icteki dilatériin igérisinden 0,018" kilavuz tel gegebilmelidir.

10-Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11-Ambalajlar iizerinde sterilizasyon yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmahdir.
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EMBOLIZAN, PARCACIK, MiKROKURECIK, STANDART 2. 3.VE 4. KALEM TEKNIK
SARTNAMES! -
1-Mikrosferik embolizasyon partikili kalici embolizasyon sadlamalidir.
2-Mikrosferik partikiiller non aggregation dzellikte olmalidir.
3-Mikrosferik partikuller flow directed 6zellikte olmalidir.

A-Mikrosferik partikiiller caplarn hassas bir sekilde kalibre edilmis oimall damar tikama
dzelligi uniform olmahdir.

5-Tikama yaptlan yerde degismeden uzun sure kalmalidir.

6-Malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkilesmeye (irritasyon, toksik vb.)
girmemelidir (inert material).

_  7-Malzeme 20 lik siringa icinde en az 2 ml steril saline sollsyon olarak bulunmalidir.
8-Tekli steril paketler halinde olmal ; steril ve son kullanma tarihleri (teslimat tarihinde en

az 1 yil miadll) Oizerinde yazili olmalidir. Firma miad1 dolan Griinil yeni Grlinle degistirmeyi
taahhut etmelidir

9-Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen czellikleri
ISARETLI OLARAK gésterir katalog ve/veya belge verecektir.



NOROVASKULER MIKROKATETER, ORGULU, CiFT ISARETLIi DUz ucLU,
DMSO UYUMLU, DISTALI 1.6F TEKNIK SARTNAMESI

1. Mikrokatater 156 cm kullanabilir uzunlukta olmaldir.

2. Mikrokatater gift markérlti (isaretleyici)olmalidir.

3. Mikrokatater yilksek tortioksit ve stenotik damarlarin  gegilebilmesi amaciyla
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10.

proksimal safti 2,1F'den distal safti1,6F'e kadar incelen disik profil yapisina ve
distalde 9 cm'lik esnek (flexible) kisma sahip olmalidir.

Mikrokatater hidrofilik kapl olmalidir.

Mikrokatater DMSO uyumlu olmalidr.

Mikrokataterin ug kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmaldir.

Mikrokatater tanisal ve tedavi amacl ajan(lar) génderime uygun olmalidir.
Mikrokatater iginden kullanilan infizyon basinci 3.068 Ipa (300psi)kadar dayanikli
olmalidir.

Mikrokatater, steril, tekli,orjinal ambalajinda olmalidir.

Mikrokatater ambalaji tizerinde son kullanma tarihi ve sterilisazyon sekli

belirtiimis olmalidir.
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BALON EXPANDABLE RENAL STENT 6.7.8.9.VE 10. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

_ Stent Renal arterlerdeki darhiklarin tedavisi igin uygun balon expandable yapida

olmaldir.

Stent sutur kalinhig! ve dizayni ile kalsifik lezyonlar igin radial gicu ve pusbabilite
zelligi yitksek olmahdir. Oze! dizayn ile de flexiblitesi yliksek olmaldir.

3. Stenti tagtyan balon RX (Rapid Exchange) dzelligine sahip oimalidir.

o
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. Stent 0.014" capindaki kilavuz tel ile uyumiu olmalidr.

Stenti tagiyan balon tzerinde stent distal ve proksimalini gésteren iki adet radioopak
marker bulunmalidir.

Renal stent CoCr ya da paslanmaz celik malzemesinden imal edilmis oimakdir.
Saft uzunlugu 135-145 cm olarak secilebilmelidir.
Stent 6F guiding kateter 5F Sheath ile kullanilabilmelidir.

Stenti tagiyan balonun ¢aplarina gore rated burst basinci 14 bar'a kadar
cikabilmelidir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmisg steril paketlerde olmahdr.
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KILAVUZ TEL, 0,014" ORTA SERTLIKTE, REKANALIZASYON AMACLI TEKNIK
SARTNAMESI
1. Kilavuz tel 300 cm uzunlukta olmalidir.
2. Telin dis gap1 0.014" tir.
3 Telin balans ve kontrol kabiliyetini arttirmak igin, proksimal kismi paslanmaz
celik ve ug kismi nitinol olmak tzere hibrid dizayna sahip olmalidir.
4. Telin proksimal kismu hidrofobik ve distal kism1 hidrofilik kaplamah olmalidir.
5. Telin proksimal kismi dayaniklihg arttirmak icin DURASTEEL materyalden
meydana gelmis olmalidir.
Telin ucu yapisi bozuimadan sekillendirilebilmelidir.

Telin distal kismi polimer kilifa sahip ve hidrofilik kaplamal olmaldir.
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Tel uygulanan torque’ u 1:1 iletir.
9. Ugagirigi 2.8 ve 3.5 gr seceneklerine sahip olmahdtr.
10. Telin ucu core-to-tip tasarima sahip olacak sekilde tek pargadw

11. Telin coil uzunlugu 3 cm’ dir.
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0.014" SERT, TASIYICI AMACLI GUIDEWIRE TEKNIK SARTNAMES]

1.

2.

3.

Guide wire'in 1:1 torque ozelligi olmalidir.
Guide Wire PTFE kapls, uc 7 cmlik PLATINIUM NICKEL COIL tip olmalidir.
Guide Wire govdesi 0,014 " paslanmaz celik olmalidir.

Guide Wire 300 ¢cm uzunlukta olmalidir.

_ Guide Wire'in dig yapisi MICROGLIDE kapli olmalidir.

. Gvdeden uca (core-to tip) ug kontrolu olmalidar.

Uc kismi radyopak dzellikte ve 4 cm olmalidi
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@ iLLERi DERECEDE KALSIFiK TOTAL LEZYONLARDA KULLANIM
AMACLI 0,014” KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz teller, dzellikle ileri derecede kalsifik ve kironik total okliizyonlar
gecmek icin tasarlanmus, uca ve safta sahip olmalidir.

2. Kilavuz tel, sorunsuz tagima ve tork glicine hassas yant i¢in, tek parga
cekirdek tel fizerine dizayn edilmis olmalidir.

3. Itme kuvvetinin safitan ucsa aktarilmasmi kolaylastirmak icin dengeli bir
destek miline sahip olmalidir,

4. Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir ac1 ile
subintima dokudan intimaya istenilen noktada diiyme kabiliyetinde olmahdur.

- 5. Periferik kilavuz teller 20 gf ve 40 gf ug agirhik segeneginde olmalidir.

6. Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon i¢in konik uca sahip olmalidir.

7. Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikli
dlctimler almay1 kolaylastiran 17 cm uzunlugunda radyopak ug ve 17 cm koil
sarmali olmahidir.

8. Kuilavuz tel hidrofilik kapl1 olmalidir.

9. 300 cm saft uzunluga sahip olmalidir.

10. Kilavuz tel diiz uglu olmalidur,

11.Kilavuz tel 0,014” olmalidir.

12. Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.
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ILERI DERECEDE KALSIFIiK TOTAL LEZYONLARDA KULLANIM

8.
9.

AMACLI 0,018” KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNEMESI

. Kilavuz teller, 6zellikle ileri derecede kalsifik ve kronik total okliizyonlari

gecmek igin tasarlanmis, uca ve safta sahip olmalidir.
Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit i¢in, tek parga

cekirdek tel iizerine dizayn edilmis olmalidir.

. Ttme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylagtirmak icin dengeli bir

destek miline sahip olmalidir.

Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir a1 ile
subintima dokudan intimaya istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.
Periferik kilavuz tel 30 gf u¢ agirlik seceneginde olmalidir.

Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon igin konik uca sahip olmahdir.

. Kulavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortiiydz damar yapisinda saglikli

slciimler almayi kolaylastiran 15 ¢m uzunlugunda radyopak ug ve 15 cm koil
sarmal1 olmalidir.

Kilavuz tel hidrofilik kapli olmalidir.
300 cm saft uzunluguna sahip olmalidir.

10. Kilavuz tel diiz uglu olmahdir.
11.Kilavuz tel 0,018 olmalidir.

12. Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.




@ TROMBOTIK LEZYONLARDA KULLANIM AMACLI 0,014” KILAVUZ

7.
8.
9.

TEL TEKNIK SARTNAMESI

. Kulavuz teller, 5zellikle trombiis sonucu olugan total oklizyonlar geemek igin

tasarlanmis, uca ve safta sahip olmahdir.

. Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel fizerine koil sarmali yiikklenmeden &nce,

penetrasyonu, torku ve destefi maksimum seviyede artirmak icin ilk hareketin

basladip ug kismina bir koil daha implant edilmis segenekler olmalidir

. Kilavuz tel, sorunsuz tastma ve tork giiciine hassas yanit igin, tek parca

¢ekirdek tel tizerine dizayn edilmis olmalidir.
ftme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylagtirmak i¢in dengeli bir

destek miline sahip olmalidir.

. Periferik kilavuz teller 4 gf u¢ agirhik seceneginde olmalidir.

Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortilydz damar yapisinda saghkl
slglimler almay1 kolaylastiran 3 ve 4 cm uzunlugunda radyopak u¢ olmalidir.
Kilavuz teller polimer ceket tizerine hidrofilik kapli olmalidur.

300 cm saft uzunluga sahip olmalidur.

Onceden gekillendirilmis ve diiz ug segenekleri olmalidir.

10.Kilavuz tel 0,014” olmalidir.

11. Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.
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UZUN KRONIK TOTAL OKLUZYONLARDA KULLANIM AMACLI 0,014”

8.
- 9.

KILAVUZ TEL TENIiK SARTNAMESI

. Kilavuz teller, dzellikle 10 cm den daha uzun total okliizyonlarn sorunsuz

gecmek i¢in tasarlanmis, uca ve safta sahip olmalidir.

. Uzun total okliizyonu gegerken diseksiyonu dnlemek icin; Kilavuz tellerde

0.014” i¢in 8,5 ve 3 c¢m lik bir coil sarmal ucta 6 mm yi gegmeyen kiiglik bir

dongii(loop) olusturma kabiliyeti olmalidir.

. Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel tizerine koil sarmal1 yliklenmeden Once, destedi

maksimum seviyede artirmak igin ilk hareketin bagladig: u¢ kismina bir koil
daha implant edilmis olmalidir
Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit icin, tek parca

cekirdek tel tizerine dizayn edilmis olmalidir.

. Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylastirmak i¢in dengeli bir

destek miline sahip olmalidir.

. Periferik kilavuz teller 3 gf uc agirhk seceneginde olmalidir.

. Kilavuz tellerdede izlenebilirligi artiran ve tortity6z damar yapisinda saglikli

ol¢timler almay1 kolaylagtiran 3 ve 4,5 cm uzunlugunda radyopak ug
olmalidir.
Kilavuz teller polimer ceket {izerine hidrofilik kapli olmalidir.

300 cm saft uzunluga sahip olmalidir.

10.Kilavuz tellerde 6nceden sekillendirilmis secenekler olmalidir.

11.Kilavuz tellerde 0,014 olmalidir.

12.Orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.
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FIBROTIK VE KALSIFIiK LEZYONLARDA KULLANIM AMACLI 0,014”
KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz tel, 6zellikle fibrotik ve kalsifik total okltizyonlari gegmek igin
tasarlanmig, uca ve safta sahip olmalidir.

2. Kilavuz tel, sorunsuz tasima ve tork giiciine hassas yanit i¢in, tek parca
cekirdek tel {izerine dizayn edilmis olmalidir.

3. Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasini kolaylagtirmak i¢in dengeli bir
destek miline sahip olmalidir.

4. Kilavuz tel, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir aci ile
subintima dokudan intimaya istenilen noktada diigme kabiliyetinde olmalidir.

5. Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel Gizerine koil sarmalt yitkklenmeden once,
penetrasyonu, torku ve destegi maksimum seviyede artirmak icin ilk hareketin
bagladig1 uc kismina bir koil daha implant edilmis olmalidir.

6. Periferik kilavuz tel 12 gf ug agirlik segeneginde olmalidir.

7. Kilavuz tel, yiiksek penetrasyon i¢in konik uca sahip olmalidir.

8. Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortilydz damar yapisinda saglikh
olctimler almay1 kolaylastiran 5 cm uzunlugunda radyopak ug¢ olmalidir.

9. Kilavuz tel hidrofilik kapli olmalidir.

10.300 cm saft uzunluga sahip olmalidir.

- 11.Onceden sekillendirilmis ve diiz u¢ secenekleri olmalidir.

12.Kilavuz tel 0,014 olmalidir.

13. Orijinal ambalajinda ve steril olmalidar.
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FiBROTIK VE KALSIFIK LEZYONLARDA KULLANIM AMACLI 0,018”

8.
9.

KILAVUZ TEL TEKNIiK SARTNAMESI

. Kilavuz teller, 6zellikle fibrotik ve kalsiﬁk total okllizvonlar: gegmek i¢in

tasarlanmisg, uca ve safta sahip olmalidir.
Kilavuz teller, sorunsuz tagima ve tork giictine hassas yanit i¢in, tek parca

¢ekirdek tel iizerine dizayn edilmis olmalidir.

. Itme kuvvetinin safttan uca aktarilmasin kolaylastirmak i¢in dengeli bir

destek miline sahip olmalidir.

. Kilavuz teller, 1:1 tork 6zelligi sayesinde, ucuna verilen uygun bir aci ile

subintima dokudan intimaya istenilen noktada diisme kabiliyetinde olmalidir.

. Kilavuz tellerde, ¢ekirdek tel iizerine koil sarmali yiiklenmeden énce,

penetrasyonu, torku ve destegi maksimum seviyvede artirmak igin ilk hareketin

basladig: u¢ kismina bir koil daha implant edilmis secenekler olmalidir.

. Periferik kilavuz teller 7,5 gf ve 12 gf ug agirlik seceneginde olmalidir.

. Kilavuz telde izlenebilirligi artiran ve tortliyéz damar yapisinda saglikli

Slclimler almay1 kolaylastiran 11 ve 15 ecm uzunhigunda radyopak ug
secenekleri olmalidir.

Kilavuz teller hidrofilik kapl olmalidir.

300 cm saft uzunluga sahip olmalhdir.

- 10. Onceden sekillendirilmis ve diiz u¢ secenekleri olmalidir.
11.Kilavuz tel 0,018 olmalidir.

12. Orijinal ambalajinda ve steril olmahdir.
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PERIFERIK INTRODUCER SHEATH ACILI KISA 19.20.21.22. 23 VE 24.
KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Guiding sheat 6rgiilii yapida olmalidir..
2. 0.018"/0.038" dilatattrle caligabilmeli ve ihtiva etmelidir.
3. Ug konfiglirasyonu ( kulplar1 ) 0-1-2-3 acil1 secenek sunmalidir.

4. I¢ liimeni gaplart 5French de 0.074, 6French de 0.087, 7French sheat de 0.100 inch ¢

kadar olanak saglamalidir.

5. 45 em’ lik iirtinlerde tuohy-borst valve, 55cm’lik iirtinlerde otomatik y-connectdr

ihtiva etmelidir.
6. Yiiksek hareketlilige ve kirilma biikiilmeye olanak tanimamalidir

7. Introducer valfi Opti-loc kilitleme sistemine sahip olmalidir .



GUIDING INTRODUSER SHEATH,AORTIK 25. 26. VE 27. KALEM
TEKNIK SARTNAMESI

1. Guiding sheat coil 6érgiilii yapida olmalidir.
2. 0.038" tel ile galisabilmelidir.

3. 30cm uzunlukta olmalidir.

4. Ug konfigiirasyonu diiz olmalidir.

5. Urlin kilitlenebilen valf sistemli ve side arm baglantis1 ikinei infiizyon line
olarak kullanilabilmelidir.

6. Yiiksek hareketlilige ve kirilma biikiilmeye olanak tanimamalidir

7. Aort anevrizma vakalarinda chimney uygulamalarina olanak saglanacak kalite,

esneklik ve kayganlikta olmalidir.



INTRODUCER SHEATH 28.29.30.31.32.33.34.35. VE 36. KALEM TEKNIK

SARTNAMESI

. Guiding sheat coil orgiilii yapida PTFE kapli i¢ yiizey ile siirtiinmesiz gegis

saglamalidir.

. 0.38 inch dilatatorle caligabilmeli ve sheath den 1.3¢m uzun olmalii¢inde ihtiva

etmelidir.

. Ug konfiglirasyonu diiz olmalidir.
. u¢ kisimda radyopak bant bulunmalidir.
. Ig liimeni gaplar1 SFrench de 0.074, 6French de 0.087, 7French sheat de 0.100 inch e

kadar olanak saglamalidir.

. Tim iirtinlerde tuohy-borst valf, olmalidir.
. Yiiksek hareketlilige ve kirilma biikiilmeye dayanikli yapida olmalidir.

. Introducer valfi Opti-loc kilitleme sistemine sahip olmalidir.

. Aort anevrizma vakalarinda chimney uygulamalarmma olanak saglanacak Kkalite,

esneklik ve kayganlikta olmalidir.



@ AORTIK EXTRA SERT KILAVUZ TEL TEKNiK SARTNAMESI

R

Kilavuz tel anevrizma tedavilerinde kullamlmak tizere ekstra sert yapida olmalidir.
Paslanmaz ¢elikten olupiizeri ptfe kapli olmalidir
0.035inch olmali,diiz veya j,c ve 7-16mm j u¢ secenekleri bulunmalidir.

300cm uzunlukta olmahdir.

Steril tekli paketlerde ve 6zellikleri paket lizerinde yazili olmalidir.
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TIKALI DAMAR GECMEK ICIN ATEREKTOMI KATATERI

8.
9.

. Kateter, Periferik Arterlerde, Bulunan Denovo Ve Restenotik

Aterosikloratik Kalsifikasyoniu 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 Kalsifik Lezyonlarin Icinde Hareket Saglar.

Kateter, Endike Vaskulerlerdeki Plaklari Titresim Suretiyle Kendine
Yol Acarak Ilerler.

. Kateterin (.14 Monorail Ve Otw Versiyonlari Olmalidir.

Kateter , Yalnizca Ozel Uretilmis Cihazi Ile Birlikte Kullanilabilir.
Kateter, Tum Arterlerlerdeki Kalsifik Lezyonlarin Acilmasi Ve
Gecilmesi Icin Endikedir.

Kateter, En Kucuk Profili Icin, 5f(French) Sheath Uyumludur.
Kateterin 146 Cm Uzunlukta Olmalidir

10. Cihaz Kateteri Tekli Steril Ambalajindadir.



DIZALTI GREFT KAPLIL PTFE'LI, BALONLA ACILAN, MONORAIL 39.
VE 40. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Graft Stent dizalti damarlara uygun balon expandable yapida olmalidir.

2. Graft Stent iki stentin arasina ePTFE (Expandable Polytetrafluoroethylene)

yerlestirilmis olarak sandvi¢ teknigi ile dizayn edilmis olmalidir.
3. Qraft stentleri Stainless Steel 3161 materyalinden imal edilmis olmalidir.

4. Graft Stent’in ¢ift stent duvar kalinligi (Double Wall-Thickness) en fazla 0,52

mm olmalidir.

5. Graft Stent sutur kalinlig1 ve dizaym ile kalsifik lezyonlar i¢in radial giicii ve
pushabilite 6zelligi yiiksek olmalidir. Ozel dizaym ile de flexiblitesi yiiksek

olmalidir.
6. Graft Stent’i tagiyan balon 0.014" ¢apindaki klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

7. Graft Stent’i tasiyan balon iizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet

radioopak marker bulunmali ve lezyon giris profili en ¢ok 0.017" olmalidur.
8. Graft Stent (Crimped) rated burst basinci 16 bar'a kadar ¢ikabilmelidir.
9. Graft Stent kullanlabilir Saft uzunlugu 143 cm olmalidir.

10. Teslim edilen Graft Stent’ler i¢in farkli ebat ile degisiklik istemi yada kisalan
miad degisikligi yada miadi dolmug iirtinlerin degistirilmesi veya iadesi

kurumumuz tarafindan talep edilmeyecektir.

11. Ambalaj {izerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.



MIGRO PLUG 41. 42. VE 43. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

. Embolizan tikacin materyali nitinol ag ve tizerinde polyester kapli olmalidur.

. Kigiik distal damarlarin hizli embolizasyonu i¢in kullamlmalidir.

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

. Tikag steril ve tekli ambalaj i¢inde,ambalaj tizerinde steril sekli ve son kullanma

tarihi belirtilmis olmalidar.




PERIFERIK TEK LOOP SNARE 44. 45.46.47.48.49. VE 50. KALEM
TEKNIK SARTNAMESI

1. Snare Kit Damar Icinde Diger Malzemelerin Yerlestirilmesine 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 Sabitlenmistlr .

4. Snare In Floroskopi Altinda Halka Kismi Iyl Goriinmelldir

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

6. Steril Tekli, Orjinal Ambaljinda GelmektedIr.

7. Ambalaji Uzerinde Son Kullanma Tarihi Ve Sterilizasyon Sekli Belirtilmistir.



3 LOOPLU-SNARE TEKNIiK OZELLIKLERI (MINI SNARE SISTEMI)
TEKNIK SARTNAMESI

Diagnostik ve girisimsel islemlerde, damar i¢inde kalan yabanci cisimleri

¢ikarmak, ve zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak islemi
kolaylastirmak vb. i¢in imal edilmis olmalidir.

Looplara entegre platin ip teller ile floroskopi altinda daha iyi goriintii saglanmalidir.
Snare calisma cap1 4-8mm olmalidir. Snare uzunlugu en az 175 ¢m olmalidir.
Snare katateri 3.2 F, uzunlugu en az 150 cm olmalidir.

Snare shafti i¢ ¢cap1 en az 0.018”, daraltilmig snare ic ¢ap1 en az 0.028” olmalidir.

Katater i¢ ¢ap1 en az 0.029” olmalidir,

S -

Snare 3 loop’lu ve looplar nitinolden yapilmis olup, birbirinin icerisinden gececek

sekilde tiretilmis olmalidir. Boylece normalden ¢ok daha kisa siirede ve az ugrasi ile

vabanci maddeyi yakalayabiliyor olmalidar.

10. Snare ac¢ildif1 zaman, frontal ve lateral yakalama 6zelligine sahip olmalidir.

11.1slemin yapilacagi bolgeye kolay ulasim igin kendi kateteri diginda herhangi bir
bagka

12. kateter i¢inde de kullanilabilir olmalidur.

13. Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolaylig1 i¢cin marker

14. bulunmalidir.

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

16.Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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3 LOOPLU-SNARE TEKNIK OZELLIKLERI (STANDART SNARE
SISTEMI) 52.53.54.55. VE 56. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

Diagnostik ve girigimsel iglemlerde, damar i¢inde kalan yabanc: cisimleri
¢ikarmak, ve zor pozisyonlarda kateter veya guidewire ucu yakalayarak islemi
kolaylastirmak vb. i¢gin imal edilmis olmalidur.

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

Snare uzunlugu en az 120 cm olmalidir.

Snare katateri 7 F, uzunlugu en az 100 cm olmalidir. 7 F snare kataterlerinin 15
derece kivrimlt ucu damarda ilerlemey: kolaylastirmalidir.

Snare shafti i¢ ¢ap1 en az 0.026”, daraltilmig snare ic ¢ap1 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” olmalidur.

. Katater i¢ ¢ap1 6-10mm,9-15mm, 12-20mm secenekleri icin en az 0.061”, 18-

30 ve 27-45 mm secenekleri icin en az 0.073” olmalidir.
Snare 3 loop’lu ve looplar nitinolden yapilmis olup, birbirinin igerisinden
gececek sekilde tiretilmig olmalidir. Béylece normalden ¢ok daha kisa siirede

ve az ugrasi ile yabanci maddeyi yakalayabiliyor olmalidir.

10. Snare ag1ldi1f1 zaman, frontal ve lateral yakalama 6zelligine sahip olmalidir.

11.1Islemin yapilacag: bélgeye kolay ulasim i¢in kendi kateteri disinda herhangi

bir baska

12. kateter icinde de kullamilabilir olmalidir.

13. Snare, introducerin distal ucunda pozisyonlandirma kolaylig1 i¢in marker

14. bulunmalidir.

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

16. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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KATATER MIiKRO 2.7F TELI iLE BIRLIKTE TEKNIiK SARTNAMESI

1.
2.

3
4
5
6.
7
8
9

Mikro kateter, intravaskiiler uygulama icin uygun bir sistem olmalidir.
Micro kateter 3 tabakals bir yapida olmalidir. En igte PTFE, ortada Tungsten spiral

coil, dista politiretan / polietilen kaplama olmalidar.

. Mikro kateter distalden 0.9 mm radyoopak olmamalidir.
. Mikro kateterin en dis1 hidrofilik kaplamali olmalidir.

. 2.7F mikro kateterin maksimum basmeci 750 psi, olmahdir.

Mikro kateter’in dis capa distalde 2.7 F mikro kateterin proksimalde 3 F olmalidir.

. 2.7F Mikro kateterin kullanim uzunlugu 130 (=5)cm olmalidir.
. 2.7F Mikro kateterin i¢ iimeni 0,025 olmalidir.

. 2.7F mikrokateterin guidewire’1 kateterle birlikte set halinde olmalidar.

10. Mikro Kateterin teli 0,018 veya 0,021% kalinliginda olmalidir ve telin yapisi daha

onceden sekillendirilmis 45 degre agili olmalidirmaniplasyonu kolaylastirmak igin

torquer mikro tele sabit olmaldir.

11. Mikro kateter floroskopi altinda goriilebilir olmalidir.

12.Mikro kateterin u¢ kism: yumusak olmalidir ve istenildiginde sekil alabilme

dzelligine sahip olmalidir.

13. Mikro kateter teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmalidir.
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5¥ ) KILAVUZ TEL,HIiDROFILIK, EKSTRASTIFF, PTFE VE NiTINOL KAPLI,

7.
g.
9.

0.014" TEKNIK SARTNAMESI

. Guide Wire Extra sert Nikel-Titanyum ve PTFE’ den mamiil olmalidur.

Guide Wire 0.014" ¢ap ve 300cm uzunlukta olmalidir.

. Guide Wire’ m 25 cm’ lik distal kism1 siiper esnek nitinol gekirdek tizerine

tungsten ve politiretan kaph olup, en iist kaplamast da hidrofilik bir malzeme
kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gectiginde en zor
gecislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

Guide Wire’ m 275c¢m’ lik proximal kismi Extra Nitinol ¢ekirdek iizerinde
sarmal PTFE kapli olmalidir.

. Tek govde uzerinde iki farkli materyal olan PTFE ve Nitinolden mamiil guide

wire’ m DuoCore” teknolojisi sayesinde birlesim noktasi piiriizsiiz olmal ve
bu teknoloji sayesinde kopma riski ortadan kaldirilmis olmalidir.

Tek govde tizerinde bu iki materyal sayesinde islem sirasinda ikinci bir guide
kullanim geregini ortadan kaldirabilmelidir.

Guide Wire’ m ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Guide wirfe’ m uc kismi acili olmal1 ve Scm’lik tapered yapida olmalidur.

Guide Wire damar segiciligi igin 1:1 tork kontrolii saglamalidur.

10. Guide Wire tekli steril pakette olmalidir.
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@ KILAVUZ TEL,HIDROFILIK, EKSTRASTIFF, PTFE VE NITINOL KAPLI,

7.
8.
9.

0.018" TEKNIK SARTNAMESI

. Guide Wire Extra sert Nikel-Titanyum ve PTFE’ den mamiil olmalidir.

Guide Wire 0.018" ¢ap ve 300cm uzunlukta olmalidir.

. Guide Wire’ 1n 25 cm’ lik distal kismu siiper esnek nitinol ¢ekirdek tizerine

tungsten ve poliiiretan kapli olup, en list kaplamasi da hidrofilik bir malzeme
kaplanmig olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegtiginde en zor
gegislerden bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

Guide Wire’ mn 155c¢cm’ lik proximal kismi Extra Nitinol ¢ekirdek {izerinde
sarmal PTFE kapli olmalidir.

Tek govde iizerinde iki farkli materyal olan PTFE ve Nitinolden mamiil guide
wire’ 1n DuoCore” teknolojisi sayesinde birlesim noktasi piiriizsiiz olmali ve
bu teknoloji éayesinde kopma riski ortadan kaldirilmig olmalidir.

Tek govde tizerinde bu iki materyal sayesinde iglem sirasinda ikinci bir guide
kullanim geregini ortadan kaldirabilmelidir.

Guide Wire’ mn ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Guide wirfe’ m uc kismu agili olmali ve Sem’lik tapered yapida olmalidir.

Guide Wire damar segiciligi igin 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

10. Guide Wire tekli steril pakette olmalidur.



KILAVUZ TEL,HIDROFILIK, EKSTRASTIFF, PTFE VE NIiTINOL KAPLI,

7.
8.
9.

0.035" TEKNIK SARTNAMESI

. Guide Wire Extra sert Nikel-Titanyum ve PTFE’ den mamiil olmalidir.
. Guide Wire 0.035"¢ap ve 260cm uzunlukta olmahidir.

. Guide Wire’ 1n 25 cm’ lik distal kismu stiper esnek nitinol ¢ekirdek tizerine

tungsten ve poliiiretan kapli olup, en tist kaplamast da hidrofilik bir malzeme
kaplanmis olup, su ve kan gibi biyolojik sivilarla temasa gectiinde en zor

gegislerden bile rahathikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

. Guide Wire’ mn 235cm’ lik proximal kismi Extra Nitinol ¢ekirdek iizerinde

sarmal PTFE kapli olmalidur.

. Tek gbvde tizerinde iki farkli materyal olan PTFE ve Nitinolden mamiil guide

wire” 1 DuoCore” teknolojisi sayesinde birlesim noktasi piiriizsiiz olmali ve
bu teknoloji sayesinde kopma riski ortadan kaldiriimis olmalidur.

Tek govde tizerinde bu iki materyal sayesinde iglem sirasinda ikinci bir guide
kullanim geregini ortadan kaldirabilmelidir.

Guide Wire’ in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

Guide wirfe’ 1n uc kismi agili olmalt ve 5em’lik tapered yapida olmalidir.

Guide Wire damar se¢iciligi igin 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

10. Guide Wire tekli steril pakette olmalidir.
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@ KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 0,014", REKANALIZASYON AMACLI TEKNIiK

1.

SARTNAMESI

Kilavuz tel,Scitanium isimli ¢ok Ozel bir alagimdan tretilmistir,bu sayede diger
malzemelere gore daha iyi tork wverir ve telin ucunun birden c¢ok kere

sekillendirilebilmesine izin verir.

. Kilavuz telin proximal ve distal ¢ap1 .0,014" tir.

. Kilavuz telin 300 cm uzunlukta olmalidir.

Kilavuz telin her iki uzunluk secenegi i¢in diiz ve acili uglu secenekleri ve de telin

distal ucunda kisa ve uzun tapered ¢ekirdek secenekleri olmalidir.

. Kilavuz telin distal u¢ kismunda telin itilebilirligini ve uc¢ sertligini arttiran

yiiklemeler bulunmalidir. Uzun tapered modelde tapered kisim uzuniugu 11 cm ve
vikleme 3 gram olmali, kisa tapered modelde tapered kisim uzunlugu 8 cm ve
viikleme 6 gram olmalidir.

Kilavuz tel,ICE® isimli ¢ok kaygan bir Hidrofilik polimer malzeme ile kaplidir.
Kilavuz telin ucunun 2 santimlik boliimiine bir ¢ok kereler sekil verilebilir, ayrica
sekil tutma ozellikleri de mikkemmel diizeydedir.

Kilavuz telin distali fluoroskopi altinda net bir sekilde goriilecek sekilde radyo opak
dzelliktedir.

Kilavuz tel, tekli steril pakette olmalidir.



@ KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTT, 0,018" REKANALIZASYON AMACLI

A5 P

TEKNIK SARTNAMESI

. Kilavuz tel,Scitanium isimli ¢ok &zel bir alasimdan tiretilmistir,bu sayede diger

malzemelere gére daha iyi tork verir ve telin ucunun birden ¢ok kere
sekillendirilebilmesine izin verir.

Kilavuz telin proximal ve distal ¢ap1 .0,018" tir.

Kilavuz tel 300 cm uzunlukta olmalidir.

Kilavuz teL,ICE® isimli ¢ok kaygan bir Hidrofilik polimer malzeme ile kaplidir.
Kilavuz telin ucunun 2 santimlik béliimiine bir ¢ok kereler sekil verilebilir, ayrica

sekil tutma ozellikleri de mitkemmel diizeydedir.

. Kilavuz telin distali fluoroskopi altinda net bir sekilde goriilecek sekilde radyoopak

Ozelliktedir.
Kilavuz tel, steril ve orijinal ambalajindadir,ambalaj izerinde sterilizasyon ve son

kullanma tarihi,olmalidir.



OTW MOTORLU ASPIRASYON SISTEMIi TEKNIK SARTNAMESI

9.

. Sistem siireki ve fasilali modlarda ¢aligmaya olanak saglayabilmelidir.

Sistemin motor aspirator aparat1 ani baglama ve durma, hizlandirma,
yavaslatma, durdurma ve fasilali caligma kontroliinii saglayabilmelidir.
Aspirasyon direncini koruyabilmek i¢in aspirator aparatta tek yonlii gegise
izin veren valfler bulunmalidir.

Sistem min 30 ml aspirasyon giiciine sahip olmalidir.

. Sistem kilavuz tel iizerinde ilerletilebilir (over the wire) ve kilavuz tel ile

birlikte ¢aligabilir 6zellikte olmalidir.

Sistemin katater boliimiiniin distal ucunda goriintiilemeyi iyilestirmeye
yonelik radyo opak marker bulunmalidir.

Sistemin katater segmenti biikiilme ve burulmalara kars: tel orgil ile
gili¢lendirilmis olmalidir.

Kilavuz tel ile birlikte aspirasyona olanak saglamasi i¢in katater liimeni genis
olmahlidir.

5F ¢apinda ve 135 cm uzunlugunda olmalidir.

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

M
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PERIFERIK FARMAKOMEKANIK TROMBEKTOMI SISTEMI TEKNIK
SARTNAMESI

I. Leaf Tip Trombektomi  Sistemi akutsubakut ve kronik donemdeki vendz
trombiislerin temizlenmesi islemi i¢in uygun olmalidir.

2. Sistem tek kullamimlik olmalidir.

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

4. Sistemin distal pilot ucu trombiis lezyonunu gecebilmek ve damar igerisinde rahat
ilerlevebilmek i¢in katater igerisine girebilir olmalidir.

5. Sistemin leaf tip pilot ucu saklanma / agilma dzelligini kilitli bir manifold sistemi ile
saglamalidir.

6. Sistemin pilot ucu islem bdlgesinin genigligine gore 4 farkli ¢apta ayarlanabilir ve
atravmatik 6zellikte olmalidir.

7. Sistemin pilot ucu 3000 devir/dak hiz ile dénebilmeli ve donerken girdap etkisi
gosterip trombiisii distale kacirmayacak sekilde vakum etkisi altina almalidir.

8. Sistemin pilot ucu ¢alisirken girdap etkisi yaratip aspirasyona yardimect olmalidir.

9. Sistemin pilot ucu devir halindeyken damar ¢eperine zarar ve ven kapaklarmna zarar
vermemeli ve radyopak ve ekojenik ozellikte olmalidir. Pilot ucun calisirken yapisal
biitiinliigii bozuimamalidir.

10. Sistemin katater segmenti pilot ug agik konumdayken infiizyon ve aspirasyona imkan
saglivacak, cihaza entegre port sistemine sahip olmalidir.

11. Sistemin siiriicii iinitesi batarya kontrollii olup, tek bir kontrol diigmesinden operatdre
kolaylik saglamalidir. Hekim istedigi zaman trombiis temizleme islemini baglatip
durdurabilmelidir.

12. Sistem trombiisii temizleyip aninda ¢ikartilmalidir. Uzun stire kateter damar iginde

kalmamalidir.

13. Set ile birlikte 7F intraducer sheath ve dilatér, 18G X 7 cm perkiitan giris ifnesi ve
0.035” S+J uglu guidewire bulunduran b}k adet girisim seti verilmelidir.

f

/ ' .. p ]L i ' e
{ 1 { l J .. /.\_,.

'y

17 o



~ AKIM YONLENDIiRMELIi DMSO UYUMLU MIKROKATETER
INTRASEREBRAL 65.66.67.68.69. VE 70. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter Micro braiding teknigi ile 6riilmiis olmalidir. Ozel hydrospeed kaplamas ile
cok kaygan ve esnek davranabilmelidir.

2. Fuse Cath adl1 distal u¢ boliimii , embolizasyon sirasinda olugabilecek yapigma ve
sikisma durumlarinda distal ug kontrollii bir sekilde ayrilip kurtulabilme dzelligine
sahip olmalidir.

3. Kateterin ayrilabilir 6zelligi bulunan distal u¢ béliimiinde , ayrilma noktas: ve
kateterin reflu noktasimi kontrol edebilmek amach yerlestirilmis toplam 3 adet
marker: bulunmalidir.

4. Kateter , 3 farkli materyal yapisina sahip olmali , 28 cm’lik b6lim Srgii destekli ve
akim ile ilerleyebilen ¢ok esnek , sonraki 15 cm’lik boliim orta sertlikte , diger
proksimal yerindeki 120 ecm’lik béliim ise sistemi daha iyi kontrol edilebilmek amaci
ile sert bir yapiya sahip olmalidir.

5. Kateterin toplam uzunlugu 170(£10) cm olmahdir.

6. Kateterin DMSO uyumlulugu onaylanmis ve belgelenmis olmalidir.

7. Kateterler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.



@ AKIM YONLENDIRMELI, ORGULU, DMSO UYUMLU MIKROKATETER

S

NOROVASKULER TEKNIK SARTNAMEST

. Mikrokateter Norovaskuler Tedaviler Icin Kullanilacaktir.

. Mikrokateter Proksimalde Celik, Distalde Nitinol Telle Orgulu Yapida

Olmalidir.

. Mikrokateterin Ici1 Surtunmeyl Azaltmak Icin Boydan Boya Ptfe Kapli

Olmaldur.

Mikrokateterin Distalde 25cm Lik Kismi Fleksibil Olmalidir.

Mikrokatetern Distalde 90cm ik Kismi Floroskopr Altinda Gorulebilir
Olmalidir.

Mikrokateterm Distalinde Bir Adet Marker Olmalidir.

Mikropkateterin Kullanilabilir Uzunlugu 165cm Olmalidir.

Mikrokateterin Dis Cap1 Proksimalde 2.7 Ve Distalde 1.3f Olmalidir.
Mikrokateterin I¢ Capi Proksimalde 0.15", Distalde 0.013" Olmalidur.

10. Mikrokateter Ster1l Tekli, Orjinal Ambaljinda Olmalidir.

11.Mikrokateter Ambalaji Uzerinde Son Kullanma Tarth1 Ve Sterilizasyon Sekli

Belirtilmis Olmalidir.



L

EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZIV, DMSO ICEREN YUKSEK
YOGUNLUKLU TEKNIK SARTNAMESI

. Sistem Dimethil Sulfoksit icinde cozulmus Etilen Vinil Alkol karisimindan olugmali
ve icindeki Mikronize Tantalyum sayesinde radyo-opak hale gelmelidir.

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

. Sistem ambalajinda en az 2.0ml vial siv1 embolizan materyal ve 2.0ml vial DMSO
bulunmalidir.

. Sistem ile birlikte en az 3 adet DMSO uyumlu lml hacminde luer-lock uyumiu
enjektor steril olarak sunulmalidir.

Sistem Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir y1l miadl

olmalidir.

. Embolizan siv1 igerisindeki DMSQO orani %66 olmalidir

\



DMSO iCEREN SIVIi EMBOLIZAN AJAN, DUSUK YOGUNLUKLU

TEKNiIK SARTNAMESI

. Sivi Embolizan Ajan , Arteriovenoz Malformasyonlar Ve Hipervaskuler

Tumorler Dahil Periferlk ve ndrovaskiiler Lezyonlarin Embolizasyonu
Icin Ozel Olarak Uretilmis Olmalidir.

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

. 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.

. Sivi Embolizan Ajan, Floroskopik Kontrol Altinda Arteriovenoz

Malformasyonlara Dimetil Sulfoksit Uyumlu Mikrokateter Araciligiyla

Gonderilmelidir.

. Dimetil Sulfoksit Cozucusu, Kana Dagilarak Etilen Vinil Alkof

Kopolimerinin Ve Suspansiyon Halindeki Tantalumun Insitu Olarak

Cokelmesine Ve Sungerimsi Koherent Bir Embolizan Hali Almalidir.

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

7. Sivi Embolizan Ajan Paket lcerigi, 1ml Sivi Embolizan Ajan, 1mi Dimetil

Sulfoksit, 1ml Cabuk Durdurulabilen Enjektor(Dimetil Sulfoksit Kateteri
lle Uyumlu), 1ml Dimetil Sulfoksit Uyumlu Enjektor{Sari Renkli) Ve
Enjektor Interfaz Adaptoru lcermelidir.

Sivi Embolizan Ajan, Steril Ve Orijinal Ambalajinda Olmalidir.

_ Sivi Embolizan Ajan Ambalaji Uzerinde Son Kullanma Tarihi Ve

Sterilizasyon Sekli Belirtiimis Olmalidir.
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NOROVASKULER MIKROKATETER, ORGULU,0,0165 INCH iC LUMEN

SN 'S T NG T

CAPI DEGISMEYEN,UNIFORM TEKNIK SARTNAMES]H

Microkateterin Proksimal Dis Cap1 2.4F, Distal Dig Cap1 1.7F ve ¢ Cap:
proksimalden distale degismez iniform olarak 0.0165 inch olmalidir.

Mikrokatater 0.016 inch’e kadar biitiin kilavuz tellerle ¢aligabilmelidir.
Mikrokataterin Saft Uzunlugu 150 (£5) cm olmalidir. Bunun 142 santimlik baliimii
tniform sekilde yavas yavas 2.4F den 1.7F’e azalmali, distal 6¢m si ise 1.7F
olmaldir.

Mikrokateter Braided ve 3kat paslanmaz celik tel orgiilii olmalidir.,

Mikrokateterin distal 100cm beyin damarlarmmn i¢inde daha rahat hareket edebilsin
diye kayganlig1 artiricr 3 kat 5zel Hydrolene hidrofilik kapli olmalidir. Proksimaldeki
30 santimlik béliim hidrofilik kapl olmamalidir ve boylece doktorun mikrokateterin
manipiilasyonunu kolaylastirmalidir.

Mikrokataterin i¢ ¢apt, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin i¢inden

gecisini ve akiskanligini kolaylagtirmak i¢in Teflon-PTFE kapli olmalidir.

. Microkateterin Hub’1 seffaf olmal, bdylece iginden génderilen embolik

malzemelerin durumunu viziiel olarak kontrol edebilebilmesine izin vermelidir.

. Mikrokataterin 45 derece, 90 derece, J ve C gibi 6nceden sekil verilmig (pre-shaped)

alternatifleri olmalidur.

10. Mikrokaterin ucuna buharla sekil verilebilmelidir. Bunun i¢in gerekli aksesuar

Buharla Sekil Verme Teli (Steam shaping mandrel) paketin i¢inden steril olarak
¢itkmalidir.

11. Mikrokateterin fizerinde ayrilabilir coil sistemiyle kullanilabilmesi i¢in proksimal ve

distal olarak 2(iki) adet fluoroskopi esnasmda goziikken Radiopak Marker

bulunmalidir. Bu iki marker arasindaki mesafe 3.00¢.05cm olmalidir.

12. Mikrokataterler tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda

sunulmaldir. pran / | /
' /
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INTRODUSER SHEATH 75. VE 76. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

Introducer set intravaskiiler islemlerde diger kateter ve endovaskiiler cihazlarin

hedef bélgeye giivenli erisimi icin dizayn edilmis olmalidir

Kateterler hidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidur.

Set bir adet sheath ve uygun dilatérden olugmalidur.

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

Sette y-konnektdre bagh uzatma ve ucunda 3 yollu musluk bulunmalidur.

. Setin diiz uglu olmalidir.
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INTRAKRANIAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CIHAZI,
KENDILIGINDEN ACILAN 1.9F VE ALTI MIKRO KATETERDEN
GONDERILEBILEN, ACIK HUCRELI 77.78.79.80.81.82.83.84. VE 85.

KALEM TEKNIK SARTNAMESI -

1. Intrakranial stent Nitinol, acik hiicreli ve self-expandable olmalidar.

2. Intrakranial stent 1.5T MRI compatible olmalidir.

3. Tastyict kilavuz tel 1-1 tork saglamali ve kirilmamalidir.

4. Tastyic1 kilavuz tel tapered olmahdir.

5. Tagiyic1 kilavuz tel floppy olmal ve distalde radyopak tipe sahip olmalidur.

6. Fluoro zamanmi azaltmak icin distalden uygun uzaklikta marker1 bulunmalidir. Bu
marker kateterin hub’ina girene kadar giivenli bir sekilde stent mikro kateterin
igerisinde itilebilmelidir.

7. Intrakranial stent sisteminde stent distal ve proximalinde marker olmalidir.

8 Tntrakranial stent’in tim 8lgiileri 150 cm uzunlugunda ve 0.0165” — 0,017” i¢ ¢capa
sahip neuro mikro kateter igerisinden deploy edilebilmelidir.

0. Intrakranial stent tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda
sunulmalidir.

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

olmalidir. j
|
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iINTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI KENDILIGINDEN ACILAN
NITINOL, BLUEXIDE KAPLI 86.87.88.89. VE 90. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Akim yonlendirici cihaz intrakraniyal damar anomalilerinde kullamm i¢in
dizayn edilmis olmalidir.

2. Cihaz, platin-iridyum ¢ekirdege sahip nitinol tellerden &rillmiis olmalidir. Bu
ozelligi ile floroskopi altinda tiim stent yapisi net olarak goriilebilmelidir.

3. Ayrica goriiniirliigil arirmak igin tiim stent boyunca 2 adet nitinol kompozit
tel bulundurmalidar.

4. Tellerin dis kismu stirtiinmeyi ve korozyonu 6nleyici Bluexide adl1 6zel bir
kaplama ile kaplanmis olmalidr.

5. Cihaz telleri yiikleme esnasinda siirtiinmeyi azaltmak i¢in distal ugta kapal ,
proksimal ugta ise agildifmda damar entegrasyonunu saglamak amaciyla agik
bir yapida olmalidir.

6. Cihaz 2.5 mm ile 6 mm capmndaki damarlara uygun olmahdir.

7 Cihazm her iki ucunda da tiger adet platin-iridyum markerlar bulunmalidir.

8. Tastyici tel izerinde floroskopi stiresini azaltmak icin ve lirliniin gliventi
olarak hedef bolgeye iletilmesini saglamak i¢in , goriinen ve ayni zamanda
dokunarak hissedilen isaretleyiciler bulunmalidir.

9. Cihaz en uygun pozisyonlama igin tekrar geri almabilir 6zellikte olmalidir.

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

tortuydz anatomiler igin ugsuz tipleri olmalidir. poS
/"/ \ /(
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INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI KENDILIGINDEN
ACILAN ,TAMAMI KROM-KOBALT 91.92.93.94.95.96.97.98.
99.100.101.102.103.104. VE 105. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

cevirme stenti, iletim teline 6nceden yiiklii olarak bir kilif i¢inde olmalidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendilifinden agilan geri toplanabilir akim

cevirme stent sisteminin iletim teli paslanmaz celik olmalidir. Distal ucu 2 cm ve
radyoopak olmalidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

¢evirme stenti krom-kobalt alagimmdan tiretilmis olmalidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden acilan geri toplanabilir akim

cevirme stentinin Orgiisiinde 12 adet platinyum tel olmaldir. Bu sayede stent
tamamen floroskopik olmalidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

cevirme stenti 2,0mm - 5.0mm genisligindeki tim serebral damarlarda
kullanilabilmelidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

gevirme stentinin tutarli érgii yogunluguna sahip olmas: i¢in ¢ap biiyliditkkge orgiide
kullanilan tel adedi de artmalidir. 2,5mm capindaki stentlerin orgiisiinde 48 tel,
3,25mm, 4mm, 4.5mm ve 5.0mm capindaki stentlerin 6rgiisiinde 64 tel olmalidur.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

cevirme stent sistemi minimum 0.027” i¢ ¢aph tiim mikrokateterler galigabilmelidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

cevirme stent sistemi 0.014” ¢apindaki tiim klavuz teller ile uyumlu olmalidir.

. 027" mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden agilan geri toplanabilir akim

¢evirme stenti, damar icinde agilmaya baglandiktan sonra yeniden pozisyonlandirmak
izere tamamen toplanip, yeniden acilabilir.

10.027 in¢ mikrokateter uyumlu intrakraniyal kendiliginden acilan geri toplanabilir akim

cevirme stent sistemi steril orijinal ambalajinda sunulmaktadir.



INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CiHAZI KENpiLiGiNDEN ACILAN
106.107.108.109.110.111. VE 112. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Akmm yénlendirici cihaz intrakraniyal damar anomalilerinde kullanim
icin dizayn edilmis olmalidir.

2. Floroskopi altinda tiim stent yapisi net olarak goriilebilmelidir.

3. Cihazin her iki ucunda da markerlar bulunmalidir.

4. Tastyic tel lizerinde floroskopi siiresini azaltmak igin ve irtiniin giivenli
olarak hedef bolgeye iletilmesini saglamak i¢in , gbriinen ve ayni
zamanda dokunarak hissedilen igaretleyiciler bulunmalidur.

5. Cihaz en uygun pozisyonlama i¢in tekrar geri alinabilir 6zellikte
olmalidir.

6. Cihaz  mikrokatetere yiikleme kaniiliine tamamen geri alinabilir

olmalidir.



INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI KENDILIGINDEN
ACILAN PLATIN TUNGSTEN-KROM KOBALT 113.114.115,
116.117.118. VE 119. KALEM TEKNIiK SARTNAMESI

1. Cibhaz, anewiimalarin embolize olarak tedavi olmasi icin ozel olarak tasarlanmis
olmalidir.

2. Cihaz, ana damarda, anevrizma boynuna yerlestirmek icin tasarlanmis, esnek, orgu
yapili olmalidir.

3. Cihaz, anevrizma embolizasyonunu akimi yonlendirerek yapmalidir.

4. Cihaz, %35’e kadar yuzey kapsamasi saglarken, perforan veya yan dallara olan
akimi da korumalidir.

5. Cihaz, ozel tasima sistemiyle %90°a kadar acildiginda bile geri toplanabilmelidir.

6. Cihaz, %25 platinum tungsten %75 cobalt chromium malzemeden bimetalik olarak
uretilmis olmali, boylece optimium esneklik, maksimum radial kuvveti saglamalidir.

7. Cihazin uzerine kimyasal olarak phosphorylcholine baglanmis olmali boylece
vucuda uyumlulugu ve itilebilirligi arttirilmis olmalidir.

8. Cihaz, bimetalik yapisiyla, floroskopi altinda tamami gorunebilir olmalidir.

9. Cihaz, 0.027” ic capa sahip, cihaz 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, 1.5cm
uzunlugunda 0.012” kalinliginda esnek, platin bir tele sahip olmalidir.

12. Cihazin floroskopi altinda gorunurlugu arttirmak amaciyla, tasiyici telinde, her iki
ucuna karsilik gelecek sekilde platin 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 91cm 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 edilmesine
izin vermeli, 3 tesla ya kadar mr uyumluluguna sahip olmalidir.

17. Cihaz tekli steril ambalajinda olmali, uzerinde son kullanim‘tqihi yazfalidir.
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INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CIHAZI KENDILIGINDEN ACILAN
NITINOL 120.121. VE 122. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar diizensizliklerinin
tedavilerinde, kullanilmak iizere tasarlanmis ve tiretilmis olmahidir.

2. Sistem , nitinol self expandable stent, stent iticisi ve yerlestirme kalifi,
yerlestirme amagl gii¢lendirilmis 6rgiilii mikro kateter, Y konnektdrii ve
introducer tiiplinden olugmalidir.

3. Stent 48 adet nitinol telden driilmiis, yliksek radyal kuvvete ve her sekilde ve
kivrimda homojen duvar yapisini koruyacak 6zellige sahip olmalidir. Stent’in
daha iyi gériinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tiim stent boyunda
sarilmis olmali ve bu markerlar sayesinde her agidan stent acilimi,
pozisyonlanmasi ve yerlestirilmesi en uygun sekilde saglanmali ve
izlenebilmelidir.

4. Stent , %90’1 agildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli,
cekilebilmeli ya da tamami geri toplanabilecek &zel kilit mekanizmasina sahip
olmalidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamami geriye
¢ekilerek yeniden kullanima hazirlanabilmelidir. Stent yapisi , damar i¢i
hareketlerde damar ylizeyine zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir.

5. Stent tasiyici kateteri sarmal yapiyla desteklenmeli ve 0.21°’ veya 0.25°" ig
lumene sahip olmalidir.

6. Butun sistem hicbir sekilde lateks icermemelidir.

7. Stent yerlestirme sistemi 0,014” — 0,016 kilavuz teller ile kullanilabilecek i¢
liimene sahip olmalidur.

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

9. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar: ile en

az bir yil miadli olmalidir. PN



/ KILAVUZ TEL, MiKRO, NOROVASKULER, 0.07"' DEN INCE, DISTALI
HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz tellerin néroradyolojik uygulamalar icin distal en az 8 em kisimlan sarmal

yapida ,radyoopak cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisumlari tastyict celik
metaryelden imal olmalidir.

2. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirilmay1 onleyici fuzyon teknigiyle
imal edilmis olmalidir.

3. Kilavuz tellerin proksimal celik kism1 0.012" distal atravmatik nitinol uclar1 8,007 "
secenekleri olmalidir.

4. Kilavuz tellerin ucuna kolayca sckil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullamimlarda
dahi kaybetmemelidir.

5. Kilavuz teller kullanim amacina bagl olarak en az 218em uzunluga sahip olmahdir

A 0
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KILAVUZ TEL, MiIKRO, NOROVASKULER, 0.08" DEN iNCE, DISTALI
HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK TEKNIK SARTNAMESI

1. Kilavuz telierin néroradyolojik uygulamalar icin distal en az 8 em kisimlar sarmal
yapida ,radyoopak cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlari tastyici celik
metaryelden imal olmalidur.

2. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirilmay1 onleyici fuzyon teknigiyle
imal edilmis olmalidir.

3. Kilavuz tellerin proksimal celik kism1 0.012" distal atravmatik nitinol uclar1 0,008"
secenekleri olmalidir.

g 4. Kilavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor kullanimlarda
dahi kaybetmemelidir.

5. Kilavuz teller kullanim amacina bagh olarak en az 210cm uzunluga sahip olmalidir
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KILAVUZ TEL MIKRO, NOROVASKULER, 0,014 'HIDROFILIK,
PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN TAPERED YUKSEK TORKLU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Mikro Kilavuz Tel Nitinol ve Paslanmaz Celik alagimdan tiretilmistir. Bu
sayede diger malzemelere gore daha iyi tork verilebilmelidir.

2. Telin distal ucu bircok kere sekillendirilebilir coil yapisindadir.

3. Mikro Kilavuz Telin 35 cmlik distal kismi1 Nitinol Hypotube yapida olmali ve
tortuous anatomilerde atravmatik bir sekilde ilerletilebilmelidir.

4. Mikro Kilavuz telin Proximal ve distal ¢capi 0.014" olmalidir.

5. Mikro Kilavuz telin distal 10’cm lik kismi Fluoroskopi altinda net bir sekilde
gozitkmelidir.

6. Mikro Kilavuz telin Soft ve Standart olmak iizere iki farkli yumusaklik
secenegi olmalidir.

7. Mikro kilavuz Telin diiz ve pre-shaped olmak tizere 2 farkh ug sekli olmalidir.

8. Mikro Kilavuz telin distal 50 cm’lik kism1 ICE® isimli ¢ok kaygan bir
hidrofilik polimer malzeme ile kapli olmalidir. Geriye kalan proksimal saft ise
Teflon-PTFE kapli olmalidir.

9. Mikro Kilavuz telin kutusunun iginden 1 adet Torklama Kilidi ve 1 adet
Kilavuz tel introducer’i ¢ikmalidir.

10. Mikro Kilavuz tel tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda

sunulmalidir. - /



NOROVASKULER MIKROKATETER, DMSO UYUMLU, AYRILABILEN

1.

9.

UCLU, 126.127. VE 128. KALEM TEKNIK SARTNAMES]

Mikrokateter, Sivi Embolizan Ajan Enjeksiyon Islemleri Icin Ozel Olara
Tasarlanmis Olmalidir.
Kateter, Embolizasyon Ajan Islemlerinde, Enjeksiyon Suresini Uzatmak

Amaciyla Mekanik Ayrilma Mekanizmasina Sahip Olmalidir.

. Kateter, Islemin Guvenilirligini Saglamak Amaciyla Hic Bir Sekilde Dimetil

Sulfoksit Ile Etkilesime Gecmemelidir.

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

Kateter, Iyi Navigasyon Saglamak Ve Tyi Kilavuz Tel Etkilesimi Icin Ptfe Ve
Hidrofilik Kombinasyonu Ile Kapli Olmalidir.

Kateterin Uc Kismi, Ultra Yumusak Olmalidir.

Kateter, Maksimum 0.010” Kilavuz Tel Uyumlu Olmalidir.

Kateter, Distal Bolgedeki Lezyonlara Ulasabilmesi Icin 165 Cm Kullanim
Uzunluguna Sahip Olmalidir.

Kateter, 0.013” Ic Lumen Genisligine Sahip Olmalidir.

10. Kateter, 5f Kilavuz Kateter Uyumlu Olmalidir.
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 Belirtilmis OQlmalidir. - /

e ‘ ﬂ/\ '



LI K=
N(")ROVASKI"JLER MIKROKATETER, ORGULU, CIFT iSARETLI DUZ
UCLU, DMSO UYUMLU, DiSTALI 1,7F TEKNIK SARTNAMESI

1. Mikrokateter 150 cm uzuntukta ve ¢ift markorli (isaretleyici) olmalidur.

2. Kateter i¢ liimeni 0,017” (0,43mm) olmahdr.

3. Mikrokateter yiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gecilebilmesi amaciyla
proksimal saft 2,4F (0,80mm)’den distal saft1 1,7F (0,56mm)’e kadar incelen
diisiik profil yapisma ve distalde 11 cm’lik esnek (flexible) kisma sahip
olmalidur.

Mikrokateterin Diiz, 45 derece ve 90 derece acili secenekleri olmalidur.
Mikrokateter hidrofilik kapli olmalidir.

Mikrokateter DMSO uyumlu olmalidir.

Mikrokateterin ug kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.
Mikrokateter tanisal ve tedavi amagh ajan(lar) génderime uygun olmalidir.

Mikrokateter iginden kullamlan inflizyon basinci 2.068 1Pa (300 psi) kadar

Rl B AN A

dayanikh olmalidur.
10. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.
11. Mikrokateter ambalaji iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli

belirtilmis olmalidar.
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NOROVASKULER MIKROKATETER, ORGULU, CIFT ISARETLI,
YONLENDIRILEBILIR UCLU, iC LUMEN GENISLIGI 0,021" TEKNIK
SARTNAMESI

1. Mikrokateter 156 c¢m uzunluk ve 150cm kullanilabilir uzunluk dlgiilerine sahip
olmalidur.

2. Kateter i¢ liimeni 0,021” olmalidir.

3. Mikrokateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gecilebilmesi amaciyla
proksimal safu1 2,5Fden distal saft1 2,0F’e kadar incelen diisiik profil yapiya sahip
olmalidir.

4. Mikrokateter u¢ kisminda ¢ift markor olmalidir.

5. Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik baliimii hidrofilik kapl
olmalidir.

6. Mikrokateterin u¢ kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmalidur.

7. - Mikrokateter tanisal ve tedavi amagli ajan(lar) gonderime, tzellikle akim gevirme
cihazi yerlestirmeye uygun olmalidir.

8. Mikrokateterin dayamkhihgini artirmak amaciyla kateterin ici sarmal yapida
olmalidir.

9. Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.

10. Mikrokateter ambalaj: iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis

olmalidir.
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NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU
INTRAKRANIAL DiSTAL ERISIM iCIN 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, esneck ve degisken sertlik, yumusaklik oranlarina sahip
kompozit malzemeden uretim olmalidir.
5. Kateter, 0.038” inch ¢ kadar guidewireile kullanilabilmelidir.
6. Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk acisindan, 3 katmanli
olarak tasarlanmis olmalidir.
7. Kateterin 6£(0.084”inch)dis cap, 0.072” inch ic cap secenekleri mevecut
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. X /
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@ NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU
INTRAKRANIAL DISTAL ERiSiM ICIN DISTAL KISMI 0,58 TEKNIK
SARTNAMESI

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

7. 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, 0.05 8" inch olmalidir.

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

segment yapisina sahip olmalidir.
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\2%) KILAVUZ TEL MIKRO, NOROVASKULER, 0,010"-0,014" HIDROFILIK,
PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN TAPERED DISTALI 0,012"
TEKNIK SARTNAMESI

o

1. Kilavuz tellerin nororadyolojik uygulamalar icin distal en az 31cm kisimlan sarmal
yapida cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlari tasiyicy celik metaryelden
imal olmalidir.

2. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirilmays onleyici fuzyon teknigiyle
imal edilmis olmalidar.

3. Kilavuz tellerin proksimal celik kismi1 0.014" distal atravmatik nitinol uclar1 0,012"
olmalidir.

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

5 Kilavuz teller kullanim amacimna bagh olarak en az 200cm uzunluga sahip olmahidir.



@ NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU
INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM iCIN DISTAL KISMI 4.5F TEN KUCUK

DISTALI 3,8F TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amagll kullanim uygulamalari igin
ozel tiretilmis olmalidir.

2 Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel gecigine rahatca izin vermelidir.

3. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak icin ¢ift katli helical kaplama ile Srillmiis ve ig
liimen ozel PTEE ile kaplanmis olmalidir.

4. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapl1 olmalidir.

5. Kateterler 125(x:10) cm uzuniuguna sahip olmal1 ve ug yapilart gbvdeden incelerek
gelen bir yapida olmalidir. Govde dis proksimal ¢aplar1 4,2 F giderek incelen  distal
caplan ise 3,8 F olgtilerinde olmalidrr. I¢ limen caplart 0.40 inch kilavuz tel
uyumluluk seceneklerine sahip olmalidir.

6. Kateterlerin esnck boliimleri uzunluklan 5 - 12,5 cm arahgmdaki  farkli
secencklerden olugmahidir. Kateterlerin distal uc bolimlerinde en az 1 radyopak

marker bulunmahdar.



INTRAKRANIAL DISTAL ERISIM ICIN DISTAL KISMI 4.5F TEN KUCUK

| <
NOROVASKULER PERIFERIK KILAVUZ KATETER ORGULU

DISTALI 4,3F TEKNIK SARTNAMESI

. Distal Access Kateterinin 0387, 044 2 farkli i¢ ¢ap secenegi ve degisik uzunluk

alternatifleri olmalidir. 038 icin 125¢m ve 136cm uzunluk secenegi, 044” i¢in

115cm, 130cm ve 136cm uzunluk segenegi bulunmahidar.

Distal Access Kateterinin dis ¢aplar: sirastyla; 038" i¢in 3,9F, 044” igin 4.3F

olmalidur.
Distal Access Kateteri Braided ve paslanmaz Celik Tel Orgiilii olmalidir.

Distal Access Kateterinin distal 80cm’si beyin damarlarmin iginde daha rahat
hareket edebilsin diye kayganhgi artiric1 3 kat $zel Hydrolene hidrofilik kaplt
olmalidir. Proksimaldeki 50 santimlik boliim hidrofilik kapli olmamalidir ve bdylece

doktorun mikrokateterin manipiilasyonunu kolaylastirmalidir

Distal Access Kateterinin i¢ ¢ap1, tamamen kilavuz tellerin ve embolik malzemenin

icinden gecisini ve akigkanligim kolaylastirmak icin Teflon-PTFE kapl olmalidar.

Distal Access Kateterinin distal ucu atravmatik navigasyon saglamak igin

yuvarlatilmig ve yumugak olmalidir.

. Distal Access Kateterleri tek tek, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda

sunulmalidir.



. NOROVASKULER KILAVUZ KATATER ORGULU INTRAKRANIAL
DISTAL ERISIM KISMI 5F ARASI 115CM ASPIRASYON OZELLIGI OLAN

TEKNIK SARTNAMESI

amaclt tasarlanmig olmalidir.

. Kateterin ayrica intrakraniyel emboli aspirasyon endikasyonu olmalidr.
. Kateter saft1 slirtiinmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmalidir.

. Kateter, esnek ve degisken, sertlik, yomugaklik oranlarina sahip kompozit

malzemeden iiretilmis olmalidir.

. Kateter, 0.038"¢ kadar gudwire ile kullanilabilmelidir.

. Kateter, esneklik ve vaskiiler sisteme uyumluluk agisindan 3 (iig) katmanl olarak

tasarlanmig  olmalidir.

. Kateterin 5F (0.068".) dis ¢ap 0.055". Olmalidar.
. Kateterin 5F segenegi i¢in 115 ve tlizeri uzunluk secenekleri olmalidir.

. Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi i¢in distalde 8 cm.'lik esnek

swegment yapisina sahip olmalidir.

136

. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakraniyel lezyonlara gonderilmesi i¢in destek
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@ NOROVASKULER KILAVUZ KATATER ORGULU INTRAKRANIAL
DiISTAL ERISIM KISMI 6F ARASI 115CM ASPIRASYON OZELLIGI OLAN
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter, tedavi edici malzemelerin intrakraniyel lezyonlara gonderilmesi i¢in destek

amach tasarlanmis olmalidur.
2. Kateterin ayrica intrakraniyel emboli aspirasyon endikasyonu oimalidir.

3. Kateter safti siirtinmeyi azaltmak amactyla hidrofilik kapli olmalidir.

4. Kateter, esnek ve degigken, sertlik, yumugakhk oranlarina sahip kompozit
malzemeden tiretilmis olmalidir.

5. Kateter, 0.038"e kadar gudwire ile kullanilabilmelidir.

- 6. Kateter, esneklik ve vaskiiler sisteme uyumluluk agisindan 3 (iig) katmanli olarak

tasarlanmis  olmalidr.

7. Kateterin aspirasyon 6zelligi tagtyan tirlinti 6F (0.0825") dis cap 0.070". olmalidur.

8. Kateterin aspirasyon ozelligi tagtyan iiriinii 6F segenegi i¢in 115 cm. ve fizeri uzunluk
se¢enegine sahip olmalidir.

9. Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmast i¢in distalde 8 cm.'lik esnek segment

yapisina sahip olmalidir.



NOROVASKULER EMBOLIZAN KOIL, ELEKTRIK/ELEKTROLIZ

MEKANIK OLARAK ANINDA AYRILAN 138.139.140.141.142.143.144.

145.146.147.148.149.150.151.152.153.154.155.156. 157.158.159.160.161.162.

163.164.165.166.167.168.169.170.171.172.173. VE 174. KALEM TEKNIK
SARTNAMESI

1. Animda ayrilabilir coiller beyin ve viicudun diger damarlarinda rastlanan
anevrizmalarm, fistiillerin, malformasyonlarin veya diger rahatsizliklarin stiper
selektif embolizayonunda kullanmalidir

2. Sistem Elektrolizle/elektrikle birakma islemini gergeklestirilmelidir.

3. Coillarin ayrilmas: gene bunlara uygun bir Gii¢ Kaynag: ile yapilmalidar.

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

- 5. Delivery wire’mn proksimali 0.014"tir. Bu sayede Koili iterken uygulanan kuvvet
proksimalden distale minimum kayipla iletilir ve distaldeki itme giicli arttirilir.

6. Tiim aninda ayrilabilir coiller min 0.016” maksimum 0.019” i¢ ¢aplt mikro
kateterden atilmalidir.

7. Tiim anmda ayrilabilir coiller giig altinda uzamay1 6nleyen “Strecth Resistant”
teknolojisine sahip olmalidir.

8. Tiim anmda ayrilabilir coiller tek tek, disposable ve kullanima hazir steril
ambalajinda sunulmalidir.

9. Koiller gok yumusak ve listede belirtildigi gibi 3D veya helikal formda olmalidur.

10. Son kullanma tarihi tretim taribinden itibaren en az 24 ay olmalidir.

s 11.Firmalar kalem baghfmda belirtilen boyut ve ozellikteki irinlerini tekliflerinde
sunmalidir. Thale sonrasi yapilacak degerlendirmede farkli firtin teklifleri gecgersiz

sayilacaktir.
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NOROVASKULER EMBOLIZAN KOIL, ANINDA AYRILAN
175.176.177.178.179.180.181.182.183.184.185.186.187.188.189.190.191. VE 192.
 KALEM TEKNIiK SARTNAMES]

1. Koil, intrakraniyel anevrizmalarin endovaskuler embolizasyonu icin ozel
olarak uretilmis olmalidir.

2. 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 ayrilmalidir.

4. Koilin tum anevrizma tiplerini tedavi edebilmesi icin 3 boyut ve helikal
secenekleri olmalidir.

5. 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.

7. Koiller, steril tekli ambalajda ve uzerl10erinde son kullanim tarihi,steril
sekli ve saklama kosullari belirtilmis sekilde ambalajlanmis olmalidir.

8. Koiller listede belirtilen ol¢ii ve dzellikte talep edilen miktarda teslim

edilecektir.

1



SEREBRAL EMBOLIZASYON KOILI STANDART, ANINDA AYRILABILEN
193.194.195.196.197.198.199.200.201.202.203.204.205.206.207.208.209.210.211.21
2213.214.215.216.217.218.219.220.221.222.223. 224.278. VE 279. KALEM

TEKNIK SARTNAMESI

1. Aninda ayrilabilir coiller beyin ve vicudun diger damarlarinda rastlanan
anevrizmalarin, fistilllerin, malformasyonlarin veya diger rahatsizliklarin siper
selektif embolizayonunda kullanmalidir

2 Sistem birakma islemini Elektrolizie/elektrikle veya mekanik olarak
gergeklestirmelidir.

3. Coillann aynimasi gene bunlara uygun bir Gug Kaynagi veya mekanik olarak
yapilmahdir.

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

5. Delivery wire'in proksimali 0.014"tir. Bu sayede Koili iterken uygulanan kuvvet
proksimalden distale minimum kayipla iletilir ve distaldeki itme gucl arthinbr.

6. Tum aninda ayrilabilir coiller min 0.016” maksimum 0.019” ic capi mikro kateterden
atilmalidir.

7. Tim aninda ayrilabilir coiller gug altinda uzamay! snleyen “Strecth Resistant’
teknolojisine sahip olmalidir.

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

9. Son kullanma tarihi Uretim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir.

10.Firmalar kalem bashiginda belirtilen boyut, sekil ve kalinhktaki gruinlerini tekliflerinde

sunmalidir. ihale sonrasi yapilacak degerlendirmede farkh Urln teklifleri gecersiz

sayilacakilr.
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@ ACILI VE DUZ UCLU PROKSIMAL DI§ CAP 2.9F DISTAL DIS CAP 2.7F
- NEURO MIKRO KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1. 0,027” i¢ lumenli mikro kateterler, cerebral damarlara kontrast, diagnosting ve
embolizasyon ajanlan ile girisimsel aygitlarin (Stent) ulagimim saglamak igin
tasarlanmigtir.

2. 0,027 i¢ limenli mikro kateter, azami 0.018” kilavuz tel ile kullanima uygun
olmalidur.

3. 0,027 i¢ limenli mikro kateter SF i¢ ¢apa sahip klavuz kateter ile kullanima uygun
olmalidur.

4. 0,027” ic limenli mikro kateterin 135 ve 150 olmak tzere 2 farkli kullanim uzunlugu
olmaldir.

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

6. 0,027” ic limenli mikro kateter proksimalden distale degismez 0.027"" i¢ kateter
capmna (1.D) sahip olmalidir.

7. 0,027 ic liimenli mikro kateter braided olmalidir (Fiber ve platinum orgiili Vortec
Plus dizaynt).

8. 0,027 i¢c limenli mikro kateterin soft ve standart olmak iizere iki farkli ug
yumusaklik se¢enegi olmalidir.

9. 0,027” i¢ limenli mikro Kkateterin diiz ve pre-shaped olmak iizere iki farkll ug¢
secenegi olmalidir.

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

11.0,027” i¢ liimenli mikro kateterin i¢ lumeni kilavuz tellerin icinden gegisini ve
akigkanlig1 kolaylagtiran PTFE-teflon kaplama olmalidir.

12.0,027” i¢ Himenli mikro kateterin Hub’i seffaf olmali ve i¢inden gonderilen
intrakranial stentin durumunu kolaylikla kontrol edebilme imkani vermelidir.

13.0,027” i¢ limenli mikro kateter, damarlarm i¢inde daha rahat hareket edebilsin diye
kayganlig arttirica 6zel Hydropass hidrofilik malzeme ile kapli olmalidir.

14.0,027” i¢ limenli mikro kateter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda
sunulmahdir.

15.Son kullanma tarihi tiretim tarihinden itibaren 2 y1l, teslim tarthinden ifibaren 1 yil
olmalidir, /;I
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015  INTRAKRANIAL REVASKULERIZASYON CIHAZI KENDILIGINDEN
ACILAN PIHTI CIKARMA AMACLI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz anevrizma embolizasyonu sirasinda destek amaglt ve pihti ¢ikarma ozelligine
sahip olmalidir.

2. Cihaz en ¢ok 12 adet nitinol tel ile 8riilmiig ve distal proksimal uclar1 kapali tasarima
sahip olmalidir.

3. Cihaz fluoroskopi altinda tiimiiyle radyopak olmali; buna ilaveten distal-proksimal
simirlarini gosteren markerlara sahip olmalidir.

4. Cihaz en ¢ok 0,021°° mikrokateter yardimiyla hedef lezyona ulastirilabilmelidir.

AN 5. Ayarlanabilir mekanizmasi sayesinde istenen ¢apa ulagtirilabilmeli ve

sabitlenebilmelidir.

6. Lezyon tipine gére en 20mm en ¢ok 35mm uzunluk seceneklerine sahip olmalidir.
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@_j@ ANJIYOGRAFIK ORT( SETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Setler, non-woven olarak adlandirilan dokunmamig kumastan firetilmis olup femoral
anjiyografilerde kullanilabilir ve tek kullanimlik steril olma dzellikleri tasimalidir.

2. Hasta iist ortiilerinin tiim yiizeyi iki katlimateryalden olugmali ve ortiiniin emicilik
oranmnin azalmamaasi icin katlar birbirine piiskiirtme yapiskan yontemi ile lamine
edilmis en az 50(+-5) gram/m2 olmal Gst katinin fazla emici olmas1 uzun ameliyatlar
icin avantaj saglayacagndan tercih sebebidir.

3. Takviyeli cerrahi onlitklerin kollarinda bilekten dirsek tistiine kadar ve g68iis
bolgesinden etek ucuna dogru 100 cm boyunda gecirimsizligi saglayan takviye
bulunmalidir. Takviye malzemesi gegirimsizlik saglama amaciyla Polietilen tistll
emici 30gr+5 nonwoven kapli olmalidir.Onliiklerde kol mangetleri 9-10cm
uzunlugunda tamamen pamuku drgil kumastan yapilmis ve kullanan kisinin
bileklerini rahatsiz etmeyecek sekilde elastik,dikissiz tiip seklinde olmahdir.Ontiikler
iki i¢ ve iki dis kusakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmug
olmalidir.Onliik kusaklarinin kopmamasi i¢in birlesim yerleri ultrasonik dikis
yontemi ile birlestirilmis olmali veya 6nlitk kusaklari kopmayacak sekilde dikilmis
ve s1vi gegirgenligini Snlemeye yonelik ve kontaminasyon riski olugmamast i¢in bu
birlesim yerleri 6nliik materyali ile dikigsiz kapatilms olacaktir.Dikis yerlerinde
agikliklar olmamalidir.Dig iki kugak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek
sekilde bir karton ile birlestirilmis olmaldir.Onliikler Large beden
olmalidir.Onliiklerde kullanilan kumas 45gr/m2+5 olmalidir EN13795-3’e (Tek
kullanumlik Cerrahi Ortii ve Onliikler i¢in Zorunlu Performans Kriterleri) gore uygun
olmalidir. Onlitkler lif ve partikiil birakmamalidir. Ayrica dnliiklerde havlanma-
Iinting(tiﬁiklenme)olmamahdlr.C)nliikler kan,alkol ve/veya bu dzellikteki sivilari
emmeden ortamdan uzaklagtiracak ,alta gecisine izin vermeyecek ozellikte
olup,cildin nefes almasimna izin vermelidir.Onliikler ,giysi tekstillerinin yanmazlik
standartina uygun olmalidir.

4. Hasta ortiisti 180X300 cm boyutlarmda olmalidir. Ortii iizerinde hastanin kasik
bslgesine gelecek sekilde iki adet 10 cm caph deligi bulunmals , bu deliklerin
tizerinde cerrahi film bulunmali, cerrahi filmin tam ortas: 6 cm agik olmalidir.
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Ortiiniin hasta tizerine seriligini gdsteren yon etiketleri ve cerr,aﬁiﬁlmlerT acilma

yonlerini-gosterecek yon etiketleri bulunmalidir. \ A
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Hasta girisim bélgesi 100x100cm ebadinda en az 100gr/m2+5 ¢ok gegirgen, emici
ayr1 bir ortityle desteklenmelidir. Bu ortil sivilart yana dogru akitmayip hemen
altinagecirecek dzellikte olmalidir.

Ana ortii gerektiginde steril olmayan bir kiginin rahatca serebilmesine olanak

saglayacak sekilde katlanmis olmahdir.

Alet masa ortiisiiniin fist katt emici alt kati 65 micron polietilenden yapilmas olup iki

kath olmalidur.

Set bir yiizii medikal kagit, diger yiizii medikal filmden olugan ambalajlarda
verilmelidir.

Ambalaj lizerinde sterilizasyon islemine tabi tutuldugunu gosterir indikatorler

bulunmalidir. Sterilizasyon tarihi ve stiresi belirtilmelidir.

.Set icerisindeki siv1 kaplan kaliteli ve sert plastikten olmalidir.
11.

Setin igerisindeki malzemeler asagida belirtildigi gibi olmalidur:

1 (bir) adet hasta 6rtiisti 180x300 (yiizseksen carp1 iigyiiz) cm

1 (bir) adet 80x200 hasta alt1 Ortiisii (hastay1 kaldirabilecek saglamlikta olmalidir)
2 adet floroskopi tiip basligs 75x90 (kurumumuzda kullanilan cihazlara uygun),
3 (li¢) adet takviyeli onliik (large) beden

1(bir) adet alet masa 6rtiisti 160 x 200 (yiizaltmig xikiytiz)

2 (iki)adet 500ml yikama kabs,1(bir)adet en az 1000cc 25%35%10cm(+3) tepsi

4 (dort) adet kurulama havlusu(dokunmamis kumastan cok emici ¢abuk deforme
olmayan)

1(bir) adet saph boyama siingeri

1(bir) adet kursun cam kilifi 90x100cm

1(bir) adet 151k kaynag kilifi

12 Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadli olacaktir

13

Bes (5) adet numune deneme amagl birakilmalidur.
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KATATER OKLUZYON TEKRAR LUMENE GIRIM GERCEK LUMENDEN
GECIS 228.229. VE 230. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Destek Kateteri periferik vaskuler iglemierde kilavuz tellerin ve diger girigimsel
aletlerin yerlesimini kolaylastirmak ve destek vermek amaciyla kullanulabilmeli,
kilavuz tel degisimlerine imkan vermeli, kontrast ve salin gondermek amaciyla bir
kanal olusturmahdir.

2. Destek Kateteri tek limenli gaft tasarimina ve over-the-wire sisteme sahip bir
kateter olmahdir.

3. Destek kateterinin 0.014”, 0.018”, ya da 0.035” kilavuz teller ile uyumlu secenekli
dlcileri oimalidir.

4. Kateterin lezyon giris profilleri 14 igin: 0.018", 18 igin: 0.022” ve 35 igin: 0.037”
olmalidir.

5. Kateter 135(x15)cm saft uzunluklarina sahip olmalidir.

6. Distal saft boyunca 3 adet radyopak marker esit araliklar ile vaskiler sistem icinde
yer belirlemeye yardimci olmahdir.

2 Bu markerlarin aralarindaki mesafe 14 ve 18 igin 15mm, 35 igin ise 50 mm
olmahdir.

8 Distal marker kateterin distal ucundan yaklagik 2Zmm mesafede olmali ve vaka
sirasinda pozisyon belirlemeye yardimcl olmahdir.

9. Saftin distal 40 cm’lik kismi girig ve cikiglarda kolaylik saglamak tzere hidrofilik
kaplamali olmalidir.

10.Kateterin ucu proksimalden distale dogdru, tel tizerinden lezyon ve darliklardan
gecisi kolaylagtirmak amaclyla, incelerek gelmelidir.

11. incelerek gelen bu ug mor renkte olmali ve yiiksek gérunirlik ve plrazsuz bir
kilavuz tel gecisi saglamalidir.

12.Kateterin proksimal ucunda tel girigi ve sivi enjeksiyonu igin dig ltier-lock girigi

_ olmalidir.

13. Itilebilirligi artirmak igin kateter saft boyunca kahnlik ve sertlik degisken olmaldir.

14, Kateterin safti ve hub kismi geffaf olmali béylece kan kolayca gériilebilmelidir.

15. Kateter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
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VASKULAR TIKAC COK SEGMENTLIIVE 1I
231.232.233.234.235.236.237.238.239.240.241.VE 242.
KALEM TEKNIiK SARTNAMESI

—_—

_ Periferal Damar sisteminde arterial ve vendz bozukluklarin transkateter yaklagim
yontemi ile embolizasyonu igin nitinolden imal ediimis silindirik ve self expandable

bir alet olmalidir.

2. Uygulama esnasinda sadece bir Guiding Kateter ve Y konnektéri yardimi ile
kapatilacak bélgeye kolaylikla génderilebilmeli, herhangi bir yardimeci atagmana
gerek duyulmamalidir.

3. Alet, birakilmadan énce pozisyoniandirma veya degisim amaci ile geri
alinabilmelidir.

4. Aletin uzunlugu, capa bagll olarak 8 mnyden fazla olmamalidir.

5. 3, 4,6 ve 8 mm capl tikaglar minimum 0.056" i¢ capa, 10 ve 12 mm ¢apll tikaclar
minimum 0.070¢ ic capa, 14 ve 16 mm gaph tikaglar minimum 0.086° gapa ve 18, 20
ve 22 mm capl tikaglar minimum 0.098" i¢ capa sahip kilif yada kilavuz kateterler
icinden ilerletilebilecek sekilde kullanilabilmelidir. Kutu tizerinde kullanitabilecedi
kateter ic/dis cap cesitleri igin bilgiler bulunmalidir.

6. Kullanimi kolay ve kapatma hizi ylksek olmahdir.

7. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

8. Ambalajlar Uzerinde kilavuz kateter uygun marka modelleri, sterilizasyon tarihi ve

y6ntemiile son kullanma tarihi belirtilmis oimalidir. Teslim edilen herbir malzeme

teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadl olmahdir.



VASKULAR TIKAC, IV DUSUK PROFILLI 243.244. VE 245. KALEM TEKNIiK
SARTNAMESI

1. Periferal damar sistemi arterial ve vendz bozukluklarin embolizasyonunda
transkatater yaklagim yontemi ile kullaniimak tizere nitinolden imal edilmis self
expandable bir yapiya sahip olmalidir.

5 Distal damarlarda da kullanijabilmesi igin ok dusiik profilli olmal, 4F veya 5F
kilavuz kateterler ve 0.038” lik diagnostik kateter yardimi ile ulasiiabilecek bolgelere
rahatlikla gdnderilebilmelidir.

3. Cok katmanl ve cift loblu yapisi sayesinde birakildigi zaman hizli okltzyon
saglamalidir.

4. Orguild ¢ok esnek yapisi sayesinde zor bolgelere ulagabilmelidir.

5. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir.

8. Ambalaijlar Uzerinde kilavuz kateter uygun marka modelleri, sterilizasyon tarihi ve
ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme

teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir.



o4 é PROSTAT BIYOPSI (TRANS REKTAL ULTRASON-TRUS) KIT1

1-TRUS Biyopsi isleminde kullanilacak asagida belirtilmig olan gerekli elemanlarl
icermelidir.

2-islemin enfeksiyon riskini en aza indirmek icin biopsi probu igin iki adet kihif olmalidir.
3-Kit i¢inde, 18G kalinlik ve 25-30cm uzunluklarda ekojenik ozellikte steril disposable tek
Jarllammlik reusable tabanca uyumlu biyopsi ignesi bulunmalidir.

4-Kit icinde steril tek kullammbk bir adet chiba ignesi olmal ve bu igne 18-20-22G kalinhik
ve 20-25cm uzunluk seceneklerini sunmalidir.

5- Her Kit icinde prob ile tam olarak uyumlu, oynama ve kayma yapmayan bir adet
disposable prob atagman ve bir cifi steril eldiven olmalidur.

6-Set icindeki ignelerin uglan kolay girisim igin keskin bir yapida ve atravmatik olmalidir.
7-Kit icinde ahnan numuneleri koymak igin en az 12 adet, kapakli ve boyu Scm’yi
gecmeyen biopsi gigesi cikmali ve gigelerin taginmasl icin ayn bir tagima kabl bulunmalidir.
8-Tagtma kabi her bir biopsi gigesinin yerlesip oynama yapmadan yerlesecegi sekilde
haznelere sahip olmah ve doku drnefinin hangi bolgeden ahndifim gosteren boliimlere
ayrilmig olmalidir. :

9-Kit icinde, alinan pargalarin ve hasta bilgilerinin kayd: igin etiket bulunmalidir.

10-Kit i¢inde en az 40x40cm ebadinda steril tek kullammlik cerrahi orti bulunmalidir.
11-Kiti olusturan tim malzemeler tray icinde tek bir pakette steril olarak kullanima
sunulmalidir. 12-TRUS Biyopsi kitinin Saghk Bakanlig Onayh TITUBB kaydi olmalidir.

Jcoiol Uzmant o,
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KILAVUZ TEL, 032-038 iNC HIDROFILiK, DiSTALi iINCELEN TEKNIK SARTNAMESI

1-Vaskiiler ve nonvaskiiler girisimsel iglemlerde kullanima uygun oimaidir.

2-Kilavuz tel gekirdeginde super esnek 6zel metal alagimdan yapiimis radioopak solid bir
metal igermelidir.

3-Merkezdeki stiper esnek 6zel alagiml metal, kilavuz telin ucuna yaklagik 3 cm kala
bitmelidir.

4-Bu metalin Gzeri uluslararasi standart 6lgtlerde biyolojik uygunlugu kanitlanmig 6zel
esnek bir malzeme ile birbirinden ayrilimayacak sekilde kaplanmig olmahdir.

5-Kilavuz telin en digi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu 6zelligi
olan beyaz hidrofilik bir malzeme ile kaplanmig olmahdir.

6-Sivi ile temas sonrasi hacim/cap artigi olmamal ve bu sekilde sigerek katater igindeki
hareketi zorlagsmamalidir.

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

8-Beyaz hidrofilik kaplama dolayisiyla, kateter, kilavuz tel Gzerinden kaydirildidinda
kateterin ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

9-Kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

10-Kilavuz tel damar segiciligi icin 1:1 tork kontroltl saglamahdir.

11-Kilavuz tel 0.035 "(£0,002) capinda olmalidir.

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

13-Siiper esnek kilavuz tel bukiimelerden etkilenmemeli tekrar eski geklini almahidir.Bu
szelligi ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Kilavuz tel ile yapilacak bir dudiim
acildiginda kilavuz tel Uzerinde dugumdin izi kalici olmamalidir.

14-Ug kisim igin diiz veya J segenekleri sunulmalidir.

15-Kilavuz tel ug konfigurasyoniari ve miktarlari ihaleden sonra bélim tarafindan
belirlenecektir.

16-ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
u¢ konfigtrasyonundaki kilavuz telleri istenilen ug konfigiirasyonundaki kilavuz tellerle
degistirmeyi kabul edecektir. Bu en geg¢ 2 hafta icinde gergeklestiriimelidir



VASKULER STENT PTFE GREFT KAPLI KENDILIGINDEN
ACILAN, UZUN 248.249.250.251.252.253.254.255.256.257.258.259.260.261.262.
263.264.265.266.267.268.269.270.271.272. VE 273.

KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Stent Greft i¢ yapisi Nitinolden imal edilmis olmalr, ici ve disi ePTFE ile kapli
olmahdir.

2. Stent Greftin i¢ yuzeyine Karbon emdirilmig olmahdir.

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

4. 117 cm olacak sekilde katater uzunlugu olmahdir.

5. Stent Greft in proksimalinde ve distalinde x-igini altinda gériantmi
kolaylastiracak markerleri olmahdir.

6. Taslyicl kateter bikkiilme —kinimalara karsi giiglendirilmis ,braided yapida
olmal ve ucunda marker bulunmalidir.

7. Stent grefti serbestlestirmek igin kilif ¢ekildiginde tagiyici ic kateter Uzerinde,
herhangi bir ¢ikinti kalmamalidir.
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KILAVUZ TEL,MIKRO, NOROVASKULER 0,010" JDISTALI
HIDROFILIK,260 CM VE USTU TEKNIK SARTNAMESI

. Kilavuz tellerin nororadyolojik uygulamalar icin distal kisimlar1 en az 3 lem

sarmal,radyoopak yapida cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlar1 tastyici

celik metaryelden imal olmalidir.

. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirilmay1 onleyici fuzyon teknigiyle

imal edilmis olmalidir.

. Kilavuz tellerin proksimal celik kism1 0.010" distal atravmatik nitinol uclar1 0,010

inc olmalidir.

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

dahi kaybetmemelidir.

_ Kilavuz teller kullanim amacma bagh olarak en az 300cm uzunluga sahip olmahdir.

_ Kilavuz teller zor anatomilerde mikrokateter,balon navigasyonu saglamak amacl

Exchange teknigine uygun olarak asir1 yumusak distal segmente sahip olmalidir.Bu

sayede distal damar perforasyonu riskini en aza indirmelidir.
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9%5 KILAVUZ TEL,MIKRO, NOROVASKULER, 0,014", DISTALI

(8]

Uh

HIDROFILIK,260 CM VE USTU TEKNIK SARTNAMESI

. Kulavuz tellerin ndroradyolojik uygulamalar icin distal kisimlari
sarmal,radyoopak yapida cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisimlari
tastyicl celik metaryelden imal olmalidir.

. Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kinlmay1 onleyici fuzyon
teknigiyle imal edilmis olmalidir.

. Kilavuz tellerin proksimal celik kismi 0.014" distal atravmatik nitinol uclari
0,014 inc olmahdur.

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

. Kalavuz teller kullanim amacina bagli olarak en az 300cm uzunluga sahip
olmalidur.

 Kilavuz teller zor anatomilerde mikrokateter,balon navigasyonu saglamak
amach Exchange teknigine uygun olarak asii yumusak distal segmente sahip

olmalidir.Bu sayede distal damar perforasyonu riskini en aza indirmelidir.



9.
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NOROVASKULER TROMBEKTOMI MiKlf{OKATETER 0.027"
TEKNiK SARTNAMESI

. Mikrokateter 153 (=3)cm uzunta ve ¢ift markorlii (isaretleyici) olmalidir.

Kateter i¢ liimeni 0,027” olmalidur.

. Mikrokateter yiiksek tortiosik ve stenotik damarlarin gegilebilmesi amaciyla

proksimal saft1 3.1Fden distal saft1 2,6F"e kadar incelen diigiik profil yapiya sahip
olmalidir.

Mikrokateter ug kisminda ¢ift markdr olmalidir.

. Mikrokateter proksimalden distale dogru 100cm’lik béliimii hidrofilik kapli

olmalidar.

Mikrokateterin ug kismi buharda sekillendirilebilir yapida olmalidir.

. Mikrokateter tanisal ve tedavi amach ajan(lar) génderime, 6zellikle akim gevirme

cihaz1 yerlestirmeye uygun olmalidir.
Mikrokateterin dayamkliligin artirmak amaciyla kateterin i¢i sarmal yapida
olmalidir.

Mikrokateter, steril tekli, orijinal ambalajinda olmalidir.

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

olmalidir.
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23.7“ NOROVASKULER, EMBOLIZAN, SIVI, NONADHEZIV, DMSO iCEREN,

COK DUSUK YOGUNLUKLU TEKNIK SARTNAMESI

Sistem DimethilSulfoksit i¢inde cozulmus Etilen Vinil Alkol karigimindan olugmals
ve icindekiMikronizeTantalyum sayesinde radyo-opak hale gelmelidir.
. Sistem Avm — Avf—Davf tedavilerindeyiiksek stvi oram sayesindecok akic
olupdistal vavas akimlt ve cok ince besleyici damarlara kolay penetrasyonamaciyla
DMSO uyumlu kateterinfuzyonu vasitasiyla embolizasyon amaclh kullanima uygun
olmaldir.
. .Sistem ambalajinda en az2.0mlvial stvi embolizan materyal ve 2.0mlvial DMSO
bulunmalidir.
. Sistem ile birlikte en az3 adet DMSO uyumlu Iml hacminde luer-lock uyumlu
enjektor steril olarak sunulmalidir.
. Sistem ambalajinda en az 2 adet luer-lock uyumiu mikrokateterhub adaptorti steril
olarak sunulmahdir.

Sistem Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir y1l miadli
olmalidir.

. Embolizan siv1 icerisindeki DMSO oram %67 olmalidir
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. KATETER, MiKRO, NOROVASKULER, ORGULU,CIFT KATLI HELICAL
0.021 " TEKNiK SARTNAMESI

1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak i¢in ¢ift kath helical kaplama ile oriiimiig ve i¢
limen ozel PTFE ile kaplanmis olmalidir.

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

3. Kateterler boliimiin vaka sirasidaki ihtiyacma uygun olarak hazir bulundurulmalhidir.

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

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

6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kapli olmalsdar.

7. Kateterler en az 155 cm uzunluguna sahip olmal ve Gévde dis proksimal caplart en
az 2.2F en cok 3,4F giderek incelen distal caplariise enaz 1,8 F en cok 3,3F
olgiilerinde olmalidir.

8. Kateterlerin esnek béliimleri uzunluklarn en cok 12,5 cm olmalidir.



