ANJIYOGRAFi KATETERI HIDROFILIK 5F 100CM 1-2-3 VE 4. KALEM TEKNIK

SARTNAMESI

1. Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olmalidir.

2. Onceden sekillendirilmis uglarinin damara giriste yonlendirilirken kilavuz tel ile
diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizasi olmalidir.

3. Kateter ucu, damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma icin
radyoopak, atravmatik ve soft tip 6zellikte olmalidir.

4. Kateterlerin 5F olmalidir.

. 5. Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden uretilmis ve paslanmaz celik ag ile
oriilmiis olmahdir. Bu 6zelligi sayesinde uzun siireli kullanim esnasinda bile kolayca
deforme olmamahidir.

6. Kateter icinde 0,038 in¢ kilavuz tel rahatca gecmelidir.
7. Kateter fluoroskopi altinda kullanima uygun olmalidir.
8. Kateter en az 750PSi basinca dayanikh olmalidir.

9. Kateterin baglanti ucu (hub) universal "luer lock "sistemine uygun plastikten mamul
ve Uzerinde French numarasi, i¢ liimen capi ve ug tipi uluslararasi renk kodlarina uygun
olarak belirtilmis olmali veya yazili olmalidir. Bu bilgiler ayrica ambalaj lizerinde de
bulunmalidir.

10 Kateterin baglanti noktasi (hub) kullanilan kilavuz telin kateterin icine ucunun
rahatca yonlendirilmesini saglayacak konfigiirasyonda olmalidir.

11.Kateter ambalajinin icerisinde iken disaridan rahatca goriilmeli ve ambalajin 6n
tarafi saydam olmalidir.

12. Periferik ve norogirisimsel islemlerde ileri derecede angiile damarlarda kullanima
uygun yumusaklikta olmali, ayni zamanda destek o6zelligini kaybetmeyecek sertlikte
olmahdir.

Dog.Dr. llkay
Dip.Tes.No: 7486




GOVDESI| UZUN OTW 0.014 PTA BALON 5.-6.-7.-8.-9.-10.-11.- 12. ve 51. KALEM
TEKNIK SARTNAMESI

1. Femoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arter darliklarinda kullanima uygun

olmahdir.

2. Balon ile genigleyen ve kendi kendine genisleyen stentlerin post dilatasyonunda

kullanilabilmelidir.
3. Balon kateter over the wire 6zelliginde olmalidir.
4. Balon kateter 0.014” Kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.
2. Balon kateter Semi compliant 6zelliginde olmalidir.
6. Balon kateter 4F sheath ile kullanilabilmelidir.
7. Balon kateter saft uzunlugu 140 (£20) cm olmalidir.
8. Balon kateter nylon materyal olmalidir.
9. Balon kateter saftin Uzeri hidrofobik veya hidrofilik bioslide kapl olmalidir.

10.1Balon Uzeri lezyon bdlgesinde kaymayi 6nleme amaclh silikon-hidrofobik kapli

olmalidir.
11. Balon kateterin patlama basinci (Maximum RBP) en az 14 atmosfer olmahdir.

12. Balon kateterinin lezyonu rahat gecebilmesi icin ug¢ giris profili en fazla 0.54 mm

capinda olmalidir.
13. Balon kateterinin balon gecis profili en fazla 1.07 mm capinda olmalidir.

14.Balon kateterin (zerinde dogru yerlesimi saglama amach 2 adet radyopak markir

bulunmaldir.

15.Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmalidir.




3. Filtrenin Floroskopi Altinda Gorunulurlugunu Saglamak Amaciyla Distalinde 1 Adet

9.

EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICI, FILTRELI MONORAIL MONORAILE
CEVRILEBILEN 13 ve 14. KALEM TEKNiK SARTNAMESI

. Emboli Koruma Filtresi, Koroner, Karotis, Renal, Safen Ven Greft, Diz Alii, Yuzeyel

Femoral Damarlarda Cikan Debrisi Yakalamak Amaciyla Ozel Olarak Uretilmis
Olmalidir.

Filtre, Nitinol Malzemeden Imal Edilmis, Orgulu (MESH) Yapiya Sahip Olmalidir.
Proksimalinde 1 Adet Ve Filtre Agzi Uzerinde Filtre Agzini Cevreleyen Belirteclerl
Olmalidir. .

Filtre, Gonderim Telinden Bagimsiz lleri Geri Ve Rotasyonel Harekete 2 Cm Ye
Kadar Musade Eden Esnek Lazer Spiral Kesim Sisteme Sahip Olmalidir.

Filtre, 0.014” Ve 0.018” , Kullanicinin Secebilecegi Herhangi Bir Kilavuz Tel lle
Uyumlu Olmalidir.

Filtre Gonderim Teli 320 Cm Uzunlugunda Olup, Istege Bagli Olarak Esnek
Noktasindan Kirilma Opsiyonuyla Monorail Kullanim Icin 190 Cm Kisalma
Secenegine Sahip Olmalidir.

Filtrenin Distal Uc Kisminda Lezyondan Gegisl Kolaylastirmak Amaciyla 1.2 Cm

Uzunlugunda Esnek Sarmal Tel Bulunmalidir.

Filtre, 6f Kilavuz Kateter, 5f Sheath Uyumlu Olup 3.2f (FRENCH) Gecis Profiline
Sahip Olmalidir.
Filtre, Filtre Acikligini Korumak Amaciyla Heparin Kaplidir.

10. Filtrenin Gerl Cekme Kateterl Pratik Olmasi Icin Uygulama Kateterinin Obur Ucunda
Olmalidir.

11. Filtrenin Geri Cekme Kateteri 4.2f (FRENCH) Gecis Profiline Sahip Olup, Islevsel
Uzunlugu 140 Cm Olmalidir.

12.Filtre, Ce Ve Fda Onayina Sahip Olmalidir.

13.Filtre Steril Ambalajinda, Uzerinde Son Kullanma Tarihi Ve Steril Sekli Belirtilmig
Olmalidir.




KAROTIS VASKULER STENT, KENDILIGINDEN AGILAN, TAPERED NITINOL 15. ve
16. KALEM TEKNIK SARTNAMESI

. Stent Karotis Arterlerin Tedavisinde Kullanilacaktir.
. Stent Nitinol Tupten Lazer Kesim Yapida Olmalidir.

. Stent Acik Hucreli Yapida Tasarlanmis Olmalidir.

. Stent Konik Sekilde Temin Ediimelidir.
. Stentin Her lki Ucunda Belirtegler Mevcut Olup Bunlar Stente Perginlenmis
Olmalidir.
7. Stent Markerlari Gorunurlugu Arttiracak Sekilde Tantalumdan Yapilmis Olmalidir.
8. Konik Stentlerin Dar Ucunda 6 Genis Ucunda 3 Adet Marker Mevcut Olmalidir.
9. Stent Acilirken Ziplamasini Engelleyen Ex.P.R.T. Sistemiyle Katetere Sabitlenmis
Olmalidir.
10. Stenti Tasiyan Kateter Boyu 135 Cm Olmalidir. .
11. Stenti Tasiyan Kateter Monorail Olup 0.014” Guidewire lle Calismalidir..

1
2
3
4. Stentin Hucreler Arasi Kopru Baglantilari Sira Halinde Tasarlanmis Olmalidir.
5
6

12. Stentin Tum Sizelari 6f Introducer Uyumlu Olmalidir.

13. Stentin Tum Sizelarinin Gecis Profili 0.078” Olmalidir.

14. Stent Kateterinin Uc Kismi Damara Zarar Vermeyecek Sekilde Atravmatik Yapida
Olmalidir.

15. Stentler Tekli Steril Ambalajlarinda Olup Uzerlerinde Son Kullanim Tarihleri Mevcut
Olmalidir.




KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 0,014", MONORAIL 17-18-19-20-21-22-23.- 24.47.
ve 48. KALEM TEKNiK SARTNAMESI |

1. PTAdilatasyon balonu vaskiler darliklarin tedavisi icin kullanilabilmelidir.

2. PTA balonun ug profili tortuoz damar ve dar lezyonlardan gegcis rahatlidi icin
tapered ve atravmatik tipte dizayn edilmis olmaldir .

3. PTA balon RX (Rapid Exchange)bzelliginde ve 0,014 capindaki kilavuz tel ile
uyumlu olmalidir.

4. PTA balonu ile kullanilabilecek sheat ¢caplari 5 F olmali ve engok 6F guiding katater
ile kullanilabilmelidir.

5. Stent tasiyan balon safti ve telgecis limen ceperi lezyondan gecisi kolaylastirmak
ve surtinmeyi azaltmak icin hidrofilik ile kaplamig olmalidir .

6. PTA balon Gzerinde distal ve proksimalini gésteren iki adet radioopak marker
bulunmalidir .

7. PTA balonu nominal basinci 8 bar ve maksimum rated burst basinci 2-4,5 mm
capindaki balonlarda 16 bar, 5-7 mm c¢apindaki balonlarda 14 bar olmalidir.

8. PTA balonu 140(x10) cm uzunlukta olmalidir .

9. malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmaldir.




STENT, VASKULER, PERIFERIK, KENDILIGINDEN ACILAN, NiTINOL, OTW 25.-26.-
27.-28.-29.-30.-31.-32.-33.-34.-35.-36.-37.-38.-39.-40.-41.-42.-43.-44.-45. ve 46. KALEM
TEKNIK SARTNAMESI |

Stent periferik damarlarin tedavisinde kullanilacaktir.
Stent nitinol olmahdir.

Stent acik hicreli dizayn edilmis olmalidir.

Stentin Uzerinde isaretleyici olmalidir.

Stent Acilirken ziplamasini engelleyen Sisteme sahip olmalidir.

S S

Stent uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kirlmaya karsi dayanikli olacak szkilde
esnek olmalidir.

7. Stent 120(£10)cm kateter boyunda olmalidir.

8. Stent Otw olmali Ve 0.035" Guidewire ile calismalidir.

9. Stentin tim boyutlan en fazla 6F sheath ile uyumiu olmalidir.

10. Stent Kateterinin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik Olmalidir.




VASKULER KAPAMA SISTEMI
49.ve 50.KALEM TEKNIK SARTNAMESI

1. Vaskiler Kapatma Sistemi ana femoral arterlere yapilan girigsim sonrasinda .
ponksiyon yapilan bélgenin guvenli bir sekilde kapatiimasi ve hemostaz saglanmasi
icin kullanilabilmelidir.

2. Sistem uygulamasi laboratuarda tamamlanip, hastanin kasik basma veya kum
torbasi kullanilarak saatlerce yatmasi ortadan kaldiriimalidir. Hasta daha kisa
slrede taburcu edilerek gereksiz yere yatak isgali 6nlenebilmelidir.

3. Hasta konforu saglanirken ayni zamanda da laboratuar tiretkenligi ve personelin
verimliligi artirilabilmelidir.

4. Sistemin iceriginde steril guide-wire, sheath, dilatér ve icinde arteri sandvi¢ seklinde
kapatan kollajen, capa ve suture barindiran aparati bulunmalidir.

5. Sandvig¢ sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen ¢apa PGA maddesinden
yapilmis olup, arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajene dexon-S suture ile
baglanmig olmalidir.

6. 8F olan urunde kapatma iglemi icin en az 25 miligram, 6F Urinde ise 14 miligram
kollajen olmalidir.

7. Urunlerde kullanilan kollajen 2 yasindan geng, Kuzey Amerika orijinli danadan ve
BSE (Deli dana) bakimindan test edilmis olmalidir.

8. Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal icermemelidir. Hastaya gére 30 ile 90
glin icinde tamamen absorbe edilebilmelidir.

9. Sistem igindeki guide-wire 6F icin 0.035” , 8 F icin 0.038” kalinliginda olmalidir.

10. Sistem Gzerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana
kolaylik saglayacak delikler, gorsel ve sesli markerlar olmahdir.

11. Sheath in distal kisminda kanamay énleyen hemostatik valf bulunmalidir.

12.Kollajen sistemin tzerinde hazir bulunmaldir. Disaridan kollajen enjekte etmek
gerekmemelidir.

13. Sistemde bulunan kollajen, i1sidan etkilendigi icin paketin Gizerinde kollajenin
durumunu belirten 1s1 indikatéru ve steril tarihi bulunmahdir.

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




TAM OTOMATIK BiYOPSIi iGNESI 52. ve 53. KALEM TEKNiK SARTNAMESi

1. Yumusak doku biopsisi i¢in gelistirilmis olmalidir.

2. Tam otomatik sistemle calismali ve kurma sisteminin kag basamakl oldugu
belirtiimeli, en az 20 kez olmak lzere ¢ok sayida kurma esnasinda sistem
bozulmamaldir.

3. Malzemenin parca alma sistemi su sekillerde olabilir:i¢ ice gecen dista bir kaniil ve
icte gentikli stile ignesinden olusan, ¢entikli stile ignesi icinde kalan dokunun dis
kanul ile kesildigi ve biopsi pargasinin kanul ve gentikli stile ignesi arasinda kaldigi
sistem.

4. Sabit i¢ igne, core kantil ve trap kantllerinden olusan, core kanill ile elde edilen
parcanin trap kaniil ile distalden kesildigi ve biopsi pargasinin core kanulin icinde

kaldigi sistem.

5. Kanulun dig yuzeyi purtizstiz olmali ve biyopsi yapilacak bélgeye ulasirken cilt ve
cilt alti dokulari zedelememelidir.

6. Dis kanul Gizerinde giris derinligini gésteren cm cizgileri olmalidir.

7. Igne parga alma sistemi uzunlugu en az 2 kademeli ayarlanabilir olmalidir. Kisa
uzunluk 11+/-2 mm olmalidir.

8. Alinan biyopsi materyeli buzismemeli ve tek giriste yeterli miktarda materyalin
alinmasini saglayabilmelidir.

9. Koaksiyal sistemler ile kullanima uygun olmahdir.

10. Dayanikli ¢celik materyalden imal edilmis olmalidir. Bu 6zelli§i sayesinde girigsim
esnasinda yeterli destegi saglamahdir (egilmemelidir).

11. Dis kanil ug kismi ultrasound altinda gérulebilmesi icin yeterince ekojenik olmalidir.
12.1gnelerin ucu, doku girisini kolaylastirmasi icin keskin olmalidir.

13.Kurma ve atesleme sistemi fazla bir gic harcamadan calisabilecek 6zellikte olup,
yeterince pratik ve kolay olmalidir.

14.Cihazin kurulduktan sonra kazayla ateslenmesini nlemek icin otomatik giivenlik
mekanizmasi olmalidir.




