10.
11.

HIDROFILIK KILAVUZ TEL TEKNIK SARTNAMESi

(1.2.3.4. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

. Vaskiiler ve nonvaskiiler girisimsel islemlerde kullanima uygun olmalidir.

Kilavuz tel ¢ekirdegi nitinolden yapilmis radioopak solid bir metal icermelidir. Bu metal
¢ekirdek, tortioz damarlarda dahi kilavuz telin ilerletilebilmesine imkan saglayacak kadar
esnek olmalidir.

Merkezdeki metal, kilavuz telin ucuna yaklasik 3cm kala bitmelidir.

Merkezdeki metalin tizeri uluslararas: standart lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis
esnek bir malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidur.

Kilavuz telin en dis1 su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu ozelligi
olan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

Uzun siireli kullanim esnasinda bile (en az 5 saat) sivi ile temas sonrasi hacim/¢ap artist
olmamali ve bu sekilde siserek katater igindeki hareketi zorlasmamalidir.

Kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gecislerden bile
rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, kateter, kilavuz tel tizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok
kolay kaymasini saglamalidir.

Kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

Kilavuz tel damar segiciligi igin 1:1 tork kontrolii saglamalidir.

Kilavuz tel 0,035ing ¢apinda olmalidir. Kilavuz tel ug kisminda belirgin bir incelme
olmamalidir.

12. Kilavuz tel 180 cm ve 260 cm uzunlugunda secenekleri olmalidir.

14.
15.

16.
17.

18.
19.

. Kilavuz tel biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu ozelligi ile

kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Kilavuz tel ile yapilacak bir digtim
agildiginda kilavuz tel tizerinde diigiimiin izi kalici olmamalidir.

Ug kisim i¢in J seklinde olmalidur.

Kilavuz telin, agilanma gésteren damar yada safra yolu gibi ortamklarda kateter
tagtyiciligini kolaylastiran sert (stiff) gvde yapisinda secenegi olmalidir.

Uzunluk ve sertlik seceneklerine gore hangi tip telden kacar adet alinacagina alici karar
verebilmelidir.

Uriiniin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

20. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

tizerinden yapilacaktir.
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SUPER STIFF KILAVUZ TEL (EXCHANGE ICIN) TEKNiK SARTNAMESI

(5. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

. Vaskiiler ve nonvaskiiler girisimsel iglemlerde, kullanilan malzemeye gereken ekstra

destegi verecek sekilde dzel olarak dizayn edilmis olmalidir.

Yiiksek yonlendirilebilirligi olmali ve birlikte kullanildig: kateterin tizerinden
ilerletilebilirligi kolay olmalidir.

Govdesi kullanilacak malzemeyi tasiyacak derecede sert olmalidir.

Kilavuz tel ¢ekirdegi, esnek paslanmaz celikten yapilmis radioopak olmalidir. Dis ylizeyi
PTFE (teflon) kalitede kapli olmalidir.

Dokuya zarar vermemesi i¢in ucu yumusak ve esnek olmalidir, bu ucun uzunlugu 5-10cm
olmali1 ve radyoopasitesi artirilmis olmalidir.

Kilavuz tel 0,035in¢ kalinliginda olmalidir.

Kilavuz te]260-300 cm arasi uzunlukta olmalidir.

Telin ucu J konfigiirasyonda olmalidir.

Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri yenisiyle

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
lizerinden yapilacaktir.



SUPER STIFF KILAVUZ TEL (EXTRA DESTEK ICIN) TEKNIK SARTNAMESI

(6. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

1. Vaskdler ve non vaskiiler islemlerde ,kullanilan malzemeye gereken ekstra
destegi verecek sekilde ézel olarak dizayn edilmis olmalidir.

2. Kilavuz tel cekirdegi, esnek paslanmaz gelikten yapilmis ve radiopak olmalidir.
Dis yiizeyi PTFE (Teflon) kapli olmalidir.

3. Kilavuz tel 0.035 in¢ kalinlikta olmalidir.

4. Kilavuz telin ucu ,dokuya zarar vermemesi igin esnek ve yumusak yapida
olmalidir. Ayrica ug dizayni spring coil 6zelligi tasimalidir. Telin ucu J veya c
konfiglirasyonunda olmalidir.

5. Telin 185,260,300 cm uzunluklarinda secenekleri bulunmalidir.

6. Ug ve uzunluk segeneklerine gére hangi tip telden kag adet alinacagina alici
karar verebilmelidir.

7. Ambalaji Gzerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

8. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadl
olmahdir.

9. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan )
urlnleri yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu

numune Uzerinden yapilacaktir.
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LUNDERQUIST KILAVUZ TEL TEKNIiK SARTNAMESI

(7. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

. Vaskiiler ve nonvaskiiler girisimsel iglemlerde, kullanilan malzemeye gereken ekstra

destegi verecek sekilde 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

Yiiksek yonlendirilebilirligi olmali ve birlikte kullanildig1 kateterin tizerinden
ilerletilebilirligi kolay olmalidir.

Govdesi kullanilacak malzemeyi tasiyacak derecede sert olmalidir.

Kilavuz tel ¢ekirdegi, paslanmaz ¢elikten yapilmis radioopak olmalidir..

Telin ucu dokuya zarar vermemsi i¢in yumusak esnek yapida j konfigiirasyonunda
olmalidir. Ug kisminin uzunlugu 3-6 cm olmalidir.

Tel 0,0351in¢ kalinliginda olmalidir.

90 cm uzunlugunda olmalidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan ) {iriinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

tizerinden yapilacaktir.
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10.

KILAVUZ TEL (RENAL GIRISIMLER ICIN) 0.018 INC TEKNIK SARTNAMESI

(8. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kilavuz tel renal arter girisimler igin 6zel tasarlanmis olmalidir.

Kilavuz telin gekirdegi paslanmaz gelik materyalden iiretilmis olmalidir..

Kilavuz telin 0.014 ing ve 0.018 in¢ kalinliginda alternetifleri olmalidir.

Kilavuz telin 130cm, 190cm ve 300 cm uzunlugunda alternatifleri bulunmalidir.
Kilavuz telin gekirdegi paslanmaz gelikten yapilmis olmali ve silikon kaph olmalidir.
Kilavuz telin ucu esnek spring coil ézelliginde olmalidir.Ucun diiz ve j
konfiglirasyonunda alternatifleri bulunmalidir.

Ambalaji lizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) Urinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.



MIKRO KILAVUZ TEL 0.012"X 200 CM DOUBLE ANGLE TEKNIK SARTNAMESI

(9. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

1. Kilavuz tel ,n6roradyolojik ve periferol girisimsel islemler icin
Ozel tasarlanmis olmalidir.

2. Kilavuz telin ¢ekirdegi nitinolden olmalidir.

3. Kilavuz telin dis1 hidrfilik ve poliiiretan radiopak kaplama ile
kaplanmis olmalidir.

4. Kilavuz telin uc kismi floroskopi altinda gériilmesine imkan
veren yapida ve ¢ift agili (90 ve 150 derece) olmalidir.

5. Kilavuz telin 0.012 ing kalinliginda ;180 ve 200 cm uzunlugunda
tipleri bulunmalidir.

6. Ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

7. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2
(ik1)y1l miadl: olmalidir.

8. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi
dolacak olan ) tirtinleri yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve
degerlendirme bu numune tizerinden yapilacaktir.
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MIiKRO KILAVUZ TEL 0.014” x 200 CM RADIOPAK UCLU
TEKNIK SARTNAMESI

(10. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kilavuz tel ,n6roradyolojil ve periferal girisimsel islemler icin 6zel
tasarlanmis olmalidir.

Kilavuz tel 200 cm uzunlugunda olmalidir.

Kilavuz telin; proksimali 0.014”,distali 0.012” kalinhginda olmalidir.
Kilavuz telin proksimali hidrofilik kaplamali olmalidir.

Kilavuz telin 3 cm ‘lik kismi radiopak olmalidir.

Kilavuz tel uzatma teli(Docking wire ) ile baglantiya uygun
olmalidir.

Ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil
miadli olmalidir.

. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak

olan) drlinleri yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

10.Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve

degerlendirme bu numune tzerinden yapilacaktir.
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10.

11

12.
. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli

14.

15

DIAGNOSTIK KATETER TEKNiK SARTNAMESI

(11.12.13.14.15.16.17.18.19.20.21. 23.25. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter ,poliliretandan mamiil ve paslanmaz ¢elik ag 6rgii sistemine sahip
olmalidir.

Kataterin degisken vaskiiler konfigiirasyonlarda kullanimina imkan verecek
sekilde farkli ug bigimlerinde ( simmons 1-2-3 ,vertebral ,cobra 2, headhunter 1-3,
aortik flash ) alternatifleri bulunmalidir.Bu alternatif tipteki kateterlerin
herbirinden kacar adet alinacagina alic1 karar verebilmelidir.

Onceden sekillendirilmis uclar1 damara giriste yonlendirilirken kilavuz tel ile
diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli plastik hafizasi olmalidir.
Katater ucu damar ylizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma icin
radyoopasitesi arttirilmis atravmatik ve yumusak tip dzellikte olmalidir.
Kataterlerin 4ve 5 Fr ¢apta secenekleri olmalidir.

Katater i¢inden 0,038”” kilavuz tel rahatca gecmelidir.

Katater floroskopi altinda kullanima uygun olmalidir.

Katater 1000 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Katater hub baglanti noktas: kabarcik kontroliinii kolaylastirmak icin seffaf
yapilmis olmalidir.Katater frenci ,uzunlugu ve kilavuz tel ¢ap1 (diameteri)bu hub
lizerinde yazili olmalidir.

Kataterin baglant1 ucu luer-lock sistemine uygun sekilde tretilmis olmali ve
Uzerinde french numarasi ,kilavuz tel ¢ap1 kataterin uzunlugu ile dayanikli oldugu
basing degeri belirtilmis olmalidur.

. Thaleyi kazanan firma ,sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan

degisik konfigiirasyondaki kataterleri istenilen konfigiirasyondaki kataterlerle
degistirmeyi kabul edecektir.
Ambalaj: tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

olmalidir.

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
lizerinden yapilacaktir.
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12.

TANISAL KATETER VERTEBRAL 65 CM
TEKNIK SARTNAMESI

(22. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter,vertebral sekline sahip olmalidir.

Kateter esnek ve yumusak bir meteryalden mamiil ve paslanmaz celik ag 6rgii
sistemine sahip olmalidir.

Kateter, 60-65 cm uzunlugunda olmalidir.

Kateter dis capi 4-5 Fr olmalidir.

Kateterin icinden 0.035” kilavuz tel rahatlikla gegmelidir.

Kateter 1000 PSI basinca dayanikh olmahdir.

Kateterin u¢ kismi luer-lock sistemine uygun sekilde lretilmis olmali ve Gzerinde
french numarasi, kilavuz tel gapi, kateterin uzunlugu ile dayanikl oldugu basing
degeri belirtilmis olmalidir.

Kateter ambalaji icerisindeyken disardan rahatca goriilmeli ve ambalajin 6n tarafi
saydam olmalidir.

Ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan ) Griinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.



o

@ oE A BB

TANISAL KATETER
VERTEBRAL HIDROFILIK KAPLI 4Fr 120 cm
TEKNIK SARTNAMESI

(24. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter esnek ve yumusak bir meteryalden mamiil ve ¢ift 6rgiilii paslanmaz gelik ag sistemine

sahip olmalidir.

Kateter vertebral u¢ bigimine sahip olmalidir.

Kateter 120 cm uzunlugunda olmalidir.

Kateter dis cap1 4Fr olmalidir.

Kateter igersinden 0.038°” lik kilavuz tel rahatca gecebilmelidir.
Kateterin 15 em’lik distal kismi hidrofilik kaplamali olmalidir.
Kateter 750 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateterin ug kismi luer-lock sistemine uygun sekilde tiretilmis olmali ve lizerinde french
numarast, kilavuz tel ¢api, kateterin uzunlugu ile dayanikh oldugu basing degeri belirtilmis
olmalidir.

Kateter ambalaji igerisindeyken disardan rahatca gériilmeli ve ambalajin 6n tarafi saydam
olmalidir.

. Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri yenisiyle

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

- Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune iizerinden

yapilacaktir.
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13.

TANISAL KATETER VERTEBRAL /SiM_MONS 2120CM
TEKNIK SARTNAMESI

(26.27. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter,vertebral veya Simmons 2 ug sekillerinden birine sahip olmalidir. Bu iki
tipteki kateterden kagar adet alinacagina alici karar verebilmelidir.

Kullanim durumuna gére ihaleyi alan firma elde kalan kateterleri digeriile
degistirmeyi kabul edecektir.

Kateter esnek ve yumusak bir meteryalden mamiil ve paslanmaz celik ag 6rgii
sistemine sahip olmalidir.

Kateter, 120-125 cm uzunlugunda olmalidir.

Kateter dis ¢api 4-5 Fr olmalidir.

Kateterin icinden 0.035” kilavuz tel rahatlikla gecmelidir.

Kateter 1000 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Kateterin u¢ kismi luer-lock sistemine uygun sekilde uretilmis olmal ve Gzerinde
french numarasi, kilavuz tel ¢api, kateterin uzunlugu ile dayanikh oldugu basing
degeri belirtilmis olmalidir.

Kateter ambalaji icerisindeyken disardan rahatca gériilmeli ve ambalajin 6n tarafi
saydam olmalidir.

Ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) Grlinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.



b2

D B~ W

Na

10.
11.

12.

PERIFERAL KILAVUZ KATETER 6-8 Fr
TEKNIK SARTNAMESI

(28. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter periferal vaskiiler girisimler i¢in 6zel tasarlanmis olmalidir.
Kateter esnek ve yumusak bir meteryalden mamiil ve ¢ift srgiili paslanmaz
celik ag sistemine sahip olmalidur.

Kateterin i¢ ylizeyi PTFE (teflon ) astara sahip olmalidir.

Kateter ug kism atrevmatik yapida olmalidir.

Kateterin 6Fr (0.070°"), 7Fr ( 0.081”") ve 8Fr (0.091°*) ¢apinda alternatifleri
olmalidir.

Kateterin 55 ve 90 cm uzunlukta alternatifleri olmalidur.
Kateterin renal arter girisimlerine imkan veren C1-C2 RDC]1 u¢ sekillerinde
olmalidir.

Kateterin ug¢ kismi luer-lock sistemine uygun sekilde iiretilmis olmali ve
lizerinde french numarasi, kilavuz tel ¢api, kateterin uzunlugu ile dayanikli
oldugu basing degeri belirtilmis olmalidir.

Kateter ambalaji igerisindeyken disardan rahatca goriilmeli ve ambalajin 6n
tarafi saydam olmalidir.

Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli
olmalidir.

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan )
trlinleri yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu

numune tizerinden yapilacaktir.
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12.

BALON DILATASYON KATETERi TEKNiK SARTNAMESi

(29.30.31.32.33.34.35. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Balon kateteri vaskiiler ve non-vaskiler darliklarin tedavisi icin kullanilabilmelidir.

Balon kateteri 0.035” capindaki kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Balon kateterinin ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegis rahatligi icin
sivrilen(tappered) ve atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

Balon kateterinin 3-12 mm ¢ap segenekleri bulunmalidir.3-8 mm capli balonlar icin 20-
200mm uzunluk ve 9-12mm balonlar igin 20-80 mm uzunluk seceneklerine sahip olmalidir.Bu
seceneklerden kagar adet alinacagina alici karar verebilmelidir.

Balon kataterinin lezyon giris(tip entry )profili 0.040” olmalidir.

Balon kateterinin sheat compatibilitesi; 7mmx200 mm capa kadar en ¢ok 5Fr,20mm x 80mm
¢apa kadar en ok 6Fr,12mm ¢apli balonlar icin en cok 7Fr olmalidir.

Balon kateteri lizerinde distal ve proksimalini gosteren iki adet radioopak marker
bulunmalidir.

Balon kateterinin maksimum rated burst basinci 6mm’ye kadar ¢ap olan balonlarda
maksimum 24 ATM ,7-8 mm ¢apli balonlarda_ maksimum 20 ATM ,9mm ¢aph balonlarda
maksimum 18 ATM ve 10-12 mm ¢apl balonlarda maksimum 14 ATM olmalidir.

Balon kateterinin 135cm saft uzunlugu secenegi bulunmaldir.

Malzemeler tekli steril paketlerde olmali ve paketlerin tizerinde uluslar arasi standartlara
uygun olgileri,kod ve lot numaralari ile son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siresi dolacak olan ) Urlinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune tizerinden
yapilacaktir.
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COK AMACLI DRENAJ KATETERI 6 Fr TEKNiK SARTNAMESi

(36. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Drenaj kateteri, eksternal biliyer drenaj,nefrostomi,koleksiyon — abse drenaiji gibi
islemlerde kullanima uygun olmalidir.

Drenaj Kateterinin dis yiizeyi hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

Drenaj kateterinin 6Fr dis cap olmalidir.

Drenaj kateterinin 20 - 30 uzunlugunda olmalidir.

Drenaj Kateteri'nin pigtail kisminda 4-5 adet delik bulunmalidir.

Drenaj kateteri, biikiilme, kivrilma, dénme veya sikistirilma sonrasinda kirilmadan
yeniden orjinal seklini alarak, uzun sureli drenaj yapabilecek yetenekte olmalidir.
Drenaj kateterinin materyali, percutan ilerletme sirasinda burusmaya karsi cok
direncli olmalidir.

Drenaj kateterinin ug kismi gittikge incelen tasarimda olmali; bu sayede girisi
kolaylastirmalidir.

Paket iceriginde katetrin yanisira metal ve fleksibl kabiil bulunmalidir.

Drenaj kateri floroskopi altinda rahatga gériilebilmesini saglayacak diizeyde radyopak
olmalidir.

Drenaj kateterine ait metal sertlestirici 0.038” kilavuz tel ile kullanima uygun
olmahdir.

Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadl olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) Grtinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.
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COK AMAGLI DRENAJ KATETERI TEKNiK SARTNAMESI

(37.38. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Drenaj kateteri, eksternal biliyer drenaj,nefrostomi,koleksiyon — abse drenaji gibi
islemlerde kullanima uygun olmalidir.

Drenaj Kateterinin dis ylizeyi hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

Drenaj kateterinin 8-14F dis cap alternatifleri olmalidir. Bu alternatiflerden kagar
adet alinacagina alici karar vermelidir.

Drenaj kateterinin 25 - 30 uzunlugunda olmalidir.

Drenaj Kateteri’nin pigtail kisminda 5 adet delik bulunmalidir.

Drenaj kateteri, bikiilme, kivrilma, dénme veya sikistirilma sonrasinda kirilmadan
yeniden orjinal seklini alarak, uzun sireli drenaj yapabilecek yetenekte olmalidir.
Drenaj kateterinin materyali, percutan ilerletme sirasinda burusmaya karsi cok
direncli olmahdir.

Drenaj kateterinin ug kismi gittikge incelen tasarimda olmali; bu sayede girisi
kolaylastirmalidir.

Paket iceriginde katetrin yanisira metal ve fleksibl kabiil bulunmalidir.

Drenaj kateri floroskopi altinda rahatga gériilebilmesini saglayacak dlzeyde radyopak

olmalidir.

Drenaj kateterine ait metal sertlestirici 0.038” kilavuz tel ile kullanima uygun
olmahdir.

Ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)ytl miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) Uriinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.



EKSTRERNAL / INTERNAL BILIYER DRENAJ KATETERI
TEKNIK SARTNAMESI

(39. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Drenaj kateteri , ekternal /internal biliyer drenaj islemi igin 6zel tasarlanmis olmalidir.
Drenaj kateteri u¢ kismu ile distal bsliimiinde ¢oklu drenaj delikleri bulunmalidir.
Drenaj kateterinin 8-14 Fr dis ¢ap alternatifleri bulunmalidir. Bu alternetiflerden kacar adet
alinacagini alici karar verebilmelidir.
Drenaj kateteri 35- 45 cm uzunlugunda olmalidir.
. Kateter materyali kirilmaya kars: direng 6zelligi tasimalidir.(Girisim sirasinda ve
sonrasinda katlama , kivrilma ve ezilme benzeri durumlarda aynen eski halini alabilmeli ve
lizerinde higbir zedelenme izi kalmamalidir. Girisim sirasinda uygulanan cekme itme ve
burkma hareketlerinde kirigmaya ve bir noktadan toplanmaya dayanikli olmalidir.. Drenaj
kateterleri uzun siire (aylarca) deforme olmadan ve sekil degistirmeden uygulandig: yerde
efektif drenaj delikleri yeterli drenaji saglanarak kalabilmelidir.
Yiiksek radyoopasiteye sahip olmalidir.
Drenaj kateterine ait metal sertlestirici 0.038"” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.
Drenaj kateterinin dis yiieyi hidrofilik kapli olmalidir.
Kateterin distal ucu pigtail gériiniimiinde olmali ve kataterin pigtail ucunun hastadan
¢ikmasini 6nleyici bir mekanizmasi olmalidir. Bu kitlenme mekanizmasinin kullanimi
pratik olmali kateter repozisyonlanmast ihtiyact durumuna yonelik tekrar kullanima
rahatca olanak saglamali, uzun siireli kullanimda kendiliginden acilmayacak bir dizaynda
olmalidir. Ve hasta i¢in rahatsizlik verici olmalidir.
10.  Her katater setinin yaninda drenaj kateterleri ile cam uglu drenaj torbalari arasindaki
rahat kullanimli ve sizdirmaz baglantiy1 saglamak icin asagida ozellikleri tarif edilen
konnektor verilecektir.

e Malzeme uzun siireli (en az 6 ay) kullanimda deforme olmamalidur.

e Konnektoriin bir ucu erkek ve bir ucu disi olmalidir. Erkek ucta luer-lock

bulunmalidir.Disi ugta ¢am uglu adaptsre uyumlu olmalidir.
e Maksimum 20 cm uzunlukta olmalidir.
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11. Paket iceriginde katetrin yanisira metal ve fleksibl kabiil bulunmalidir.

12. Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

13. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (ik1)y1l miadli olmahdur.

14. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

15, Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

lizerinden yapilacaktir.
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BILIYER GIRIS SETi TEKNiK SARTNAMESI

(40. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Biliyer Giris seti, nonvascular prosediirlerde, 0.038 inch guidewire’mn kolay, dogru ve
non-traumatic bir sekilde yerlestirilmesini saglayacak 6zellikte olmalidir.
Biliyer Giris seti:

a. ler adet li¢ pargali co-axialintroducer (radyoopak markerl 6F sheat; 4 Fr 20

cm dilator ve kitlemeli metal sertlestici pargalarindan olusan )

b. 1adet 2] cm diagnostik igne, ig stylet’i ile birlikte,

¢. 1adet0.018 inch, platinum floppy tip, extra stiff guidewire,

d. 1 adet 0.038 inch, J tip, 145(+/- 5 cm) guidewire icermelidir.

Sistemin 21 gauge diagnostik ignesi, doku travmasini azaltacak &zellikte olmalidir.
Sistemin 0.018 platinum tipli extra stiff guidewire’1, ilerlemeyi kolaylastirmali ve
goriinebilirligi saglamalidir.

Sistemin co-axial dilator/sheat seti ve kilitlenen kaniilii, stabil over-the-wire (telin
lizerinden) sekilde yerlestirmeyi saglamalidir.

Sistemin 0.038 j tip, ¢alisma guidewire’1 olarak miikemmel performans gostermelidir.
Sistemin sheat’inin ug kisminda yer alan radyopak marker, dogru yerlestirme i¢in
goriinebilirligi saglamalidir.

Sistemin biiyiik sheat’inin ucunun i¢ ¢api, 0.018 inch guidewire yerinde “giivenlik”
icin kalirken, 0.038 inch galisma guidewire’inin yerlestirilmesine izin vermelidir.
Sistemin dilatorii tizerindeki referans isareti, sheat ve dilatoriin tam olarak ayni hizaya
getirilmesini, béylelikle dogru guidewire yerlestirilmesini saglamalidir.

Giris seti, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yll miadli olmalidur.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
tizerinden yapilacaktir.
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INTRODUSER SHEAT 4 FR TEKNiK SARTNAMESI

(41. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Her bir set, 1 adet hemostazis valfli 4 Fr kaniil (sheath), buna bagli 3°lii musluklu yan
uzatma, damar dilatori, spring mini kilavuz tel ve 18 g giris ignesi (guidewire)icermelidir.
Introduser setin hemostaz valfi rahat kateter kullanimi saglarken, kan sizintisin1 da ortadan
kaldirmalidir.

Introduser set, damar travmasina yol agmamast i¢in kantilden dilatére diiz gegisli
olmalidir.

Kaniil (sheath) igerisindeki dilatériin, dilatdr kilidi bulunmals, kilit sayesinde yerlestirme
sirasinda dilatdriin geriye kacmasi 6nlenmelidir.

Kaniil ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmis ve yuvarlatilmis olmalidir.

Kantl i¢ ve dis ylizeyi vaskiiler girig/gikis islemlerinde kendisiyle uyumlu maksimum
¢aptaki kateterin rahat hareketine olanak saglamalidir.

Introduser set radioopak olmalidir.

Introduser setin dilatérii iginden 0,03 8ing kilavuz tel gecmelidir.

Sistem iginden ¢ikan kilavuz tel 0,035-0,038in¢ olmalidir.

. Introduser set igerisindeki kaniiliin (sheath) uzunlugu 7 +- 1 cm olmali ve dilatér uzunlugu

kaniilden fazla olmalidir.

. Ambalaj: tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri yenisiyle

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

- Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

lizerinden yapilacaktir.



INTRODUSER SHEAT TEKNIK SARTNAMESI

(42.43.44.45.46.47. sirano’lu malzeme sartnamesidir.)

Her bir set, 1 adet hemostazis valfli kaniil (sheath), buna bagl 3’lii musluklu yan uzatma
damar dilatorii, spring mini kilavuz tel ve 18 g giris ignesi icermelidir.

Introduser sheathin hemostaz valfi rahat kateter kullanimi saglarken, kan sizintisini da
ortadan kaldirmalidir.

Introduser sheat, damar travmasina yol agmamasi i¢in kaniilden dilatére diiz gecisli
olmalidir.

Kaniil (sheath) igerisindeki dilatdriin, dilator kilidi bulunmals, kilit sayesinde yerlestirme
sirasinda dilatoriin geriye kagmasi énlenmelidir.

Kaniil ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmis ve yuvarlatilmis olmalidir.

Kanil i¢ ve dis ylizeyi vaskiiler giris/cikis islemlerinde kendisiyle uyumlu maksimum
captaki kateterin rahat hareketine olanak saglamalidir.

Introduser sheath radioopak olmalidir.

Introduser sheathin dilatorii icinden 0,038in¢ kilavuz tel gegmelidir.

Sistem i¢inden ¢ikan kilavuz tel 0,035-0,038in¢ olmalidir.

>

. Introduser sheathin i¢erisindeki kaniiliin (sheath) uzunlugu 11+-1 cm olmal: ve dilatér

uzunlugu kaniilden fazla olmalidir.

. Inroducer sheathlerin 5-14 Fr arasi kalinlikta degisik ¢aplarda secenekleri olmalidir. Bu

segeneklerden kagar adet istenecegi alic1 tarafindan karar verilebilecektir.

. Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
- Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri yenisiyle

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

- Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

lizerinden yapilacaktir.



INTRODUCER SHEATH (Adaptorsiiz) TEKNIK SARTNAMESI
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(48.49.50. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

. Introducer sheath,vaskiiler ve nonvaskiiler girisimlerde yol bulma ve destek icin 6zel

tasarlanmis olmalidir.

Introducer sheath, tiim uzunlugu boyunca distan sarmal bir tel vasitasiyla desteklenmis
olmalidir. Boylece tortuoz anatomilerde ezilme ve kirilma yapmadan kullanima imkan
vermelidir.

Sheath yiizeyi hidrofilik olmali, bylelikle siirtiinme azaltilmalidir. Sheathin ucu
yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmazite etmeyecek sekilde yumusatilmis ve
yuvarlatilmis olmalidir. Bu ugta radyopak marker bulunmalidir.

Sheath sabit hemostatik valfe sahip olmalidir. Bu valf sheath yoluyla rahat bir sekilde
kilavuz kateter kullamimina imkan vermelidir.

Sheath’e bagli bir yan uzatma bunun ucunda ii¢lii musluk bulunmalidir.

Introducer sheath ¢ap 6lgiisii uluslararasi renk kodlamasi ile belirtilmelidir.

Dilator sheath i¢ine kilitlenebilmelidir.Kilit sayesinde yerlestirme sirasinda dilatériin
geriye kagmasi dnlenmelidir.Dilator 0.038” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

Sheath 6 Fr ¢apinda olmalive 45-65-90 cm uzunluk alternatifi olmalidir. Bu
alternatiflerden kacar adet alinacagina alic1 karar verebilmelidir.

Ambalaj1 izerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan ) {irtinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

uzerinden yapilacaktir.



INTRODUCER SHEATH (LUER-LOCK ADAPTORLU) TEKNIK SARTNAMESI

(51. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

. Introducer sheath vaskiiler girisimlerde yol bulma ve destek icin zel tasarlanmig

olmalidir.

Introducer sheath,. Kirilmaya kars: direngli olmasi i¢in metal sarmalla desteklenmis
olmalidir.

Introducer sheath kan sizintisina engel olacak hemostatik valfi ve tic yollu musluk
baglanabilen yan yolu olan sokiilebilir luer-lock adaptére sahip olmalidir. Dilatér bu
adaptdre luer-lock sistem kilitlenebilmelidir.

Introducer sheath ve dilatér yiiksek radyopasiteye sahip olmalidir.

Introducer sheath ve dilator atravmatik gecis icin dzel olarak inceltilmis olmali ve ¢ok
kolay kademesiz ge¢is saglamalidir.

Dilator 0.038” kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

Sheath 6 Fr capinda ve 90 cm uzunlugunda olmalidir.

Sheath ¢ap 6l¢iisti uluslararasi renk kodlariyla belirtilmis olmalidir.

Sheath’in ucunda radyopak marker bulunmalidir.

. Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
. Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidur.
. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri

yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

lizerinden yapilacaktir.
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INTRAKRANIAL STENT ELEKTROLIZLE AYRILAN

TEKNIK SARTNAMESI

(52.53. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Stent,intrakranial ndrovaskiiler hastaliklarin tedavisi igin 6zel olarak tasarlanmis
olmalidir.

Stent, mikrokatater ile tedavi edilecek lezyona erisebilir olmalidir.

Stent, kendinden agilir 6zellikte kapali hiicre yapisina sahip olmalidir.

Stent tamamu agilip hedef lezyon bdlgesine yerlestirildikten sonra ,génderim telinden
kopmadig: stirece tekrar ve kullanici talebine bagli tamamen toplanip geri alinabilmeli,
daha sonra talebe bagli olarak tekrar yerlestirilip,tekrar geri alinabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

Stent floroskopi altinda goriiniilebilligini saglamak amaciyla ,cihazin izerinde distalde
3 (li¢)adet proksimalde 1 (bir) adet olmak tizere 4 (dért) adet marker (isaretleyici)
olmalidir.

Stentin 3mm x 20-30 mm ,4mm x 15- 30mm,5mm x 20- 40,6mmx 20-40 mm cap ve
uzunluk segenekleri meveut olmalidir.

Stent itme telinden elektrolizle ayrilabilir olmalidir.

Stent itme telinden zel olarak tasarlanmis elektrolit ayirma cihazi ve kablo seti
yardimu ile ayrilabilmelidir.

Stent steril tekli,orijinal ambalajinda olmalidir.

Stent ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan ) iiriinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.



INTRAKANYAL STENT SELF EXPENDABLE ACIK HUCRELI
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- Son kullanma tarihi ve tiretim tarihi bu ambalajin tizerinde belirtilmis olup teslim

14.

TEKNIK SARTNAMESI

(54. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Intrakranial stent nitinolden ,acik hiicreli ve self expandable olmalidir.

Intrakranial stentin birbirinden bagimsiz her bogumunu birbirine baglayan 5 adet
konnektorii olmalidir.

15mm — 30mm uzunluk ve 3mm-4.5 mm ¢ap ebatlarinda olmalidir.

Intrakranial stent 1.5T MRI cihazina uyumlu olmalidir.

Intrakranial stent 185cm uzunlugundaki tastyici klavuz tel tizerine yiiklii olmalidir.
Tasiyic1 kilavuz tel 1-1 tork saglamali ve kirilmamalidir.

Tastyic1 kilavuz tel tappered olmalidir.Proksimali 0,0155°° distali ise 0,008’
olmalidir.

Tasiyic1 kilavuz tel floopy olmali ve distalde 5mm uzunlugunda radyopak tipe sahip
olmalidir.

Fluoro zamanini azaltmak igin distalden 135cm uzuklikta beyaz markeri
bulunmalidir.Bu marker kataterin hub’ina girene kadar giivenli bir sekilde stent mikro
kataterin i¢erisinde itilebilir olmalidir.

Intrakranial stent sisteminde 2 adet marker bulunmalidir.Bu iki marker stentin distal
ve proksimalinde olmalidir.

. Intrakranial stentin tiim oletileri 150 cm uzunlugunda ve 0,0165°” —0,017" ic capa

sahip neuro mikrokatater igersinden deploy edilmelidir.
Intrakranial stent tek tek disposible ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

tarihinden en az 2 yil olmalidir.

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) trlinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.



SCS

\]_O'\U\

OTOMATIK POMPA SIRINGASI 200 ml

TEKNIK SARTNAMESI

(55. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Siringa ANGIOMAT ILLUMENA cihaza uyumlu olmalidir. Cihaz bilgileri: LIEBEL-
FLARSHEIM (angiomat-illumenea ref.no:9001 05)

Siringa 200cc kapasiteli olmalidir.

Siringa gévdesi tam seffaf olmalidir.

Siringa ile birlikte kontrast doldurma borusu bulunmalidir.

Siringa steril ambalajda olmalidir.

Siringa CE belgesine sahip olmalidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
tizerinden yapilacaktir.



© N oL R W

SIVI EMBOLIZAN AJAN (GLUE) TEKNiK SARTNAMESI

(56. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Monomerik n-butly-2 cynaoacrylat doku yapistiricisi olmalidir.

Membran filtrasyon ve aseptic dolum teknigi ile steril edilmis olmali ve tek
kullanimlik ampullerde olmalidir.

0,5ml ampullerde sunulmalidir.

Iyonik ortamlarda hizlica polimerize olmalidir.

Teklif edilen doku yapistiricist uygulama esnasinda igne icersinde donmamalidir.
Toplamda 50 adet ampiil alinacaktir.

Teklif edilen malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l kullanim miadi olmalidir.
Teklif edilen malzemenin ihale asamasinda numunesi goriilecektir.
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KONNEKTOR Y-TIPI iKiZ TEKNiK SARTNAMESI (3 LU)

(57. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Girisimsel radyolojik islemlerde kullanilmak igin dizayn edilmis olmalidir.

Seffaf ve dayanikli plastik malzemeden imal edilmis olmalidir.

I¢ liimeni genis olmali ve 9Fr kateter gegebilmelidir.

Ug kismu 2 adet rotating adaptorlii luer-lock ve yan giris ucu luer-lock olmalidur.
Hemostaz valfi kan ¢ikisina engel olurken,icinden génderilen kateterin rahatca
kullanilmasina olanak verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir. Bu amagla islem
sirasinda hemostaz valfin hassas ayarlamasi kolayca yapilabilmelidir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemiyle son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihinden itibaren 2 y1l miadli
olmalidir.Firma miad dolum tarihine en az 4 ay kala iiriinii yeni iirtinle degistirmeyi
taahhiit etmelidir.

Firmalar teklif verdikleri {iriin i¢in 1 adet numune gonderip , degerlendirme bu
numuneler lizerinden yapilacaktir.
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KONNEKTOR Y-TIPI TEKNIK SARTNAMESI (2°1i)

(58. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Girisimsel radyolojik islemlerde kullanilmak i¢in dizayn edilmis olmalidir.
Seffaf ve dayanikli plastik malzemeden imal edilmis olmalidir.

I¢ liimeni genis olmali ve 9Fr kateter gecebilmelidir.

Ug kismi rotating adaptdrlii luer-lock ve yan giris ucu luer-lock olmalidir.
Hemostaz valfi kan ¢ikisina engel olurken,icinden gonderilen kateterin rahatca
kullanilmasina olanak verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir. Bu amagcla islem
sirasinda hemostaz valfin hassas ayarlamasi kolayca yapilabilmelidir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemiyle son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihinden itibaren 1 yil miadli
olmalidir.Firma miadi dolan iiriinii yeni iiriinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Firmalar teklif verdikleri {irtin i¢in 1 adet numune gonderip , degerlendirme bu
numuneler lizerinden yapilacaktir.

Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirtinleri
yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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UC YOLLU MUSLUK BASINCA DAYANIKLI

(59. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Seffaf ve dayanikli plastik materyalden yapilmis olmalidur.

1000 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Iki ucu universal “luer lock” sistemine uyumlu, bir ucu doner adaptorli universal “luer
lock” sisteminde baglantiya sahip olmalidir.

Her yonii gosterecek sekilde 3 ya da 4 mandalli olmalidir.

Iki musluk birlestirildiginde, mandallar musluklarin calismasini engellememelidir.
Ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan ) iiriinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
lizerinden yapilacaktir.



VASKULER KAPATMA SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

(60.61. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

1) Intraducer sheat ile yapilan damar giriglerini kapayabilme 6zelligi
olmahdir.

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

3) Damar iginde ve disinda kalan materyal zamanla eriyebilmelidir.
4) Set halinde olmalidir.

5) 6 ve 8 Fr ebatlarinda segenekleri bulunmalidir. Bu seceneklerden
hangisinin alinacagina alici karar verebilmelidir.

6) Ambalaji Gzerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

7) Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil
miadl olmalidir.

8) Firma son kullanma tarihi yaklasan (3 ay icersinde siresi dolacak olan)
drlnleri yenisiyle degistirmeyi taahhit etmelidir.
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EMBOLIZAN PARTIKUL (EMIiLEBILIR OLMAYAN) TEKNIK SARTNAMESI

(62.63.64. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Periferik veya santral amagl embolizasyon islemlerinde homojen dagilimda embolizasyon
saglamak i¢in kullanilacak bir malzeme olup, sferik (kiiresel) ozellige sahip olmalidir.
Sterik parcaciklar hidrofilik yiizey 6zelligi nedeniyle islem sirasinda mikrokatetere
yapismamali ve tikanmaya sebep olmamalidir (non-aggregation).
Sferik pargaciklarin sikisabilme (compressibility) 6zelligi bulunmalidir.
100-1200 mikron arasinda degisebilen partikiil boyut secenekleri olmalidir. Bu
boyutlardan hangisinin segilecegine alic1 karar verebilmelidir.
Stferik malzemelerin ¢aplar istenen boyutlarda hassas bir sekilde kalibre edilmis
olmalidir.
Damar tikama 6zelligi uniform olmalidir.
Sferik malzeme tikama yapilan yerde degismeden uzun siire kalmalidir.
Pargaciklar sikisma 6zelligi nedeniyle kateter icinden rahat bir sekilde gegebilmelidir.
Sferik malzeme damar dokusu ile herhangi bir biyolojik etkilesmeye (irritasyon, toksik
vb.) girmemelidir (inert materyal) ve nonallerjik olmalidir.
- Malzeme 2 mL sferik parcacik iceren formlarda, non-pirojen, toksik olmayan, fizyolojik
yapida s1v1 i¢inde ve steril olarak bulunmalidir.
Ambalajlar tizerinde partikiil 8lgiileri belirtilmis olmalidir.
Ambalaji tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.
Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)y1l miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
Uzerinden yapilacaktir.



MIKROSFERIK EMBOLIZAN PARTIKUL ILAC YUKLENEBILEN
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TEKNIK SARTNAMESI

(65. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Mikrokiireler polietilen glikolden (PEG) yapilmis olmali, {izerindeki siilfonat (SPAc)
tabakasi sayesinde ilacin baglanabilmesi ve karaciger icerisinde salinabilmesi icin
ideal ortam saglamalidir.

Mikrokiireler yiiksek sikisma ve elastikiyet oranina sahip olmali ve kateter icerisinde
kiimelenme yapmadan akiskan génderim saglayan hidrofilik yapida olmalidir.

Mikrokireler kemoembolizasyon amagl ve pozitif (+) yukli doxorubicin ve
irinotecan ile kimyasal olarak yiiklenebilmek i¢in negatif (-) ytikla dis katman ile 6zel
olarak dizayn edilmis olmalidir.

Mikrokiireler 100£25, 200+50, 400+50 6lgiilerinde ve sirastyla siyah, sar1 ve mavi
renk kodlarinda olmalidir. Bu segeneklerden kacar adet alinacagina alici karar
verebilmelidir.

Mikrokiirelerin en az %95’i, non-target embolizasyonu engellemek icin siringanin
lizerinde yazan 6l¢ii araliginda bulunmalidir.

Mikrokiireler steril siringa igerisinde 4ml nonpirojenik steril fizyolojik tampon (PBS)
¢Ozeltisinde stispanse edilmis olmalidir.

Mikrokdreler polietilen glikol yapisi sayesinde stispansiyonun igerisinde homojen
olarak dagilmis olmali, 2 dakikadan kisa siirede ¢okme yapmamali, boylece kateter
icerisinden verilirken her seferinde aym yogunlukta ¢6zeltinin gecisine olanak
saglamalidir.

Mikrokiirelere ilag yiiklenirken tampon ¢ézeltisi alindiktan sonra ilag yliklenmeli ve
daha sonra 1:1 oraninda non-iyonik kontrast madde ile karistirilmalidir.

Mikrokiireler ilag yiiklenmeden 6nce goriinebilirlik agisindan yesil renkli boya ile
renklendirilmis olmalidir.

Mikrokiireler tekli disposable paketlerde olup, son kullanma tarihi kutularin {izerinde
belirtilmelidir.

. Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) trlinleri

yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune
lUzerinden yapilacaktir.
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BILIYER KAPSIZ STENT (TRANSHEPATIK KULLANIM ICIN)

(66.67.68.69. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Stent biliyer girisimsel radyolojik islemler i¢in uygun olmalidur.

Stent stiper elastik ve 6nceden programlanmis ¢apa ulasan nitinol malzemeden imal
edilmis olup 1s1 etkisi ile kendi kendine genislemelidir.

Stent birbirinden bagimsiz hareket eden pargalardan olusmus dizayni ile diizgiin ve tam
olarak implante edilmeli ve safra kanali ¢eperine tam olarak temas etmelidir.

Stent, yapus itibari ile yliksek radial giig, fleksibilite ve radioopasite degerine sahip
olmalidir.

Stent 8 ve 10 mm ¢ap ve 50 ve 70 mm uzunluk secenekleri olmalidir. Bu ebatlardan
hangisinin alinacagina alici karar vermelidir.

Stent post dilatasyona olanak tanimali, islemde kullanilan balonu patlatmamalidir.
Stent agild1g1 zaman pencere biiyiikliikleri esit olarak kalmalidir.

Stent ac1ld1g1 zaman kisalma oran1 %10°dan az olmalidir.

Stent tasima-yiikleme sistemi en fazla 8F introduser kullanilabilmelidir.

. Stent tagima-ytikleme sisteminin tek hareketi ile (dis kilifinin geriye dogru cekilmesi)

stent yerlestirebilmeli, yiiksek fleksibilite ve kontralateral uygulanabilme 6zellikleri ile
kullanimi kolay bir sistem olmalidir.

- Stent tagima-ytikleme sistemini olusturan kateter 6rgiilii bir yapiya ve esnek bir uca sahip

olup kilavuz teli ¢ok iyi izleyebilmeli ve ¢ok rahat itilebilmelidir.

- Stent tasima-ytikleme sisteminde kateterlerin ug kismu, lezyondan gegis kolaylig: icin

inceltilmis dokuya zarar vermemesi i¢in yumusatilmis ve esnek olmalidir.

. Stent lizerinde veya tasima-yiikleme sisteminde, stentin distal ve proksimal uclarini

gosteren radiopak isaretleyiciler (marker) olmalidir. Tasima-yiikleme sisteminde
isaretleyiciye sahip olan sistemlerde biri ig, biri dis kateterde olmak tizere en az iki adet
radiopak marker bulunmalidir.

Stent manyetik rezonans etkilenmemeli ve artefakt olusturmamalidir.

Stentin ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli olmalidir.
Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay icersinde siiresi dolacak olan ) tirlinleri yenisiyle
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

. Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu numune

lizerinden yapilacaktir.
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KAROTID STENT TEKNIK SARTNAMESI

(70.71.72.73.74. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

1. Carotid, self expanding ve Monorail 6zellikte olmalidir.

2. Carotid stentin kusursuz yerlestirilebilmesi igin optimal radiopacitye sahip
olmalidir. Stentin delivery sistemi tizerinde 3 adet radiopaque marker
bulunmalidir.

3. Carotid tubular mesh 6rgllu tasarima sahip olup, orgu agisi 140 °C
olmalidir.

4. Carotid monorail sistem igin 0.014” kilavuz tel (zerinden tasinabilir
Ozellikte olmalidir.

5. Carotid yanls yerlesimi ya da stentin kaybolmasini onleyici koruyucu outer
sheat’e sahip olmalidir.

6. Carotid tortuous anatomy icin de rahatlikla kullanilabilecek kink olmayan

ylksek esnek yapiya sahip olmalidir.

Carotid kullanilabilir delivery sistemin uzunlugu 135 cm olmalidir.

. Carotid repositioanable (yer degistirilebilir zellikte) olmalidir. Paslanmaz
celik tibln Uzerinde siyah bir marker bulunmali bu sayede wallstentin
aglldiktan sonra bile tekrar kapanarak, yer degistirebilme 6zelligi
bulunmaldir.

9. Carotid materyali biomedikal DFT (Drawn Filled Tubing) kaplama

monofilament wire olmalidir.

10.Carotid tam olarak agildiginda 6-8-10 mm capinda olmalidir. Damar iGi
uygulamada ise:

Smm damarda 30mm; uzunlugunda,

® N

7mm damarda 30-40-50 mm uzunlugunda,

9mm damarda ve 30-40-50 mm uzunlugunda segenekleri olmalidir.
segeneklerden hangisinin alinacagina alici karar verebilmelidir.

11.Carotid disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmahdir.

12.Stentin ambalaji Uzerinde son kullanma tarihi belirtiimelidir.

13.5Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadh
olmalidir.

14.Firma son kullanma tarihi yaklasan (3 ay igersinde siresi dolacak olan)
Urtnleri yenisiyle degistirmeyi taahhit etmelidir.

15.Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu
numune Uzerinden yapilacaktir.



10.
11.
12.
. Degisim hakki

NOROVASKULER DISTAL ERISIM KATETERI TEKNiK SARTNAMESI

(75.76. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter, norovaskiiler islemlerde; mikrokateter, mikrobalon ve intrakranyal stent vb malzemelere
kilavuzluk etmesi amaciyla iiretilmis olmalidir.

Kateterin dis ¢ap1 5 Fr i¢in i¢ ¢ap1 058, 6 Fr i¢in i¢ ¢ap1 072" olmalidir.

Kateterin 105 ve 115 cm uzunlukta alternatifleri olmaldir.

Kateterin gévdesi; tork kontrolii, manevra yapma kolayligi ve icerisindeki malzemeye gereken
destegi verebilmesi amaciyla seyri boyunca paslanmak celik telle 6riilii olmalidir.

Kateter, esnek ve yumusak bir materyalden iiretilmis olmalidir.

Kateterin sertligi proksimalden distale degisim géstermeli, proksimal bsliim sistemi daha iyi kontrol
edebilmek amactyla daha sert bir yapiya, distal bsliimii ise serebral ulasim amaciyla cok esnek ve
yumusak bir yapiya sahip olmalidir.

Kateterin i¢ ylizeyi, kilavuz telin hareketini artirici &zel bir kaygan madde ile kaplanmis olmalidur.
Dis yiizeyi ise, kateterin damar iginde ilerletilmesinin kolaylastirilmasi amaciyla distal kesimde 6zel
bir kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.

Kateterin ucu damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamasi igin yuvarlatilmis olmalidir.
Kateter, floroskopi altinda kolaylikla ayirt edilebilmesi amaciyla radyoopak olmalidir. Kateterin uc
kisminda radyoopasite artirilmis olmalidir. Ayrica kateterin ucunda radyoopak marker bulunmalidir.
Kateterin baglanti ucu (hub) evrensel “luer lock™ sistemine uygun plastikten mamiil olmalidir.
Kateter en az 750 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Son kullanma tarihi
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NOROVASKULER DISTAL ERISIM KATETERI TEKNIiK SARTNAMESI

(77. sira no'lu malzeme sartnamesidir.)

Kateter, ndrovaskiiler islemlerde; mikrokateter, mikrobalon ve intrakranyal stent vb malzemelere
kilavuzluk etmesi amaciyla iiretilmis olmalidir.
Kateterin,

e 3.9 Frdis ¢ap, .038” i¢ ¢ap, 125 ve 136 cm uzunluk

® 4.3 Frdis ¢ap, .044” i¢ cap, 115, 130 ve 136 cm uzunluk

e 5.2 Frdiscap, .057” i¢ cap, 115 ve 125 cm uzunluk

e 6.3 Frdiscap, .070” i¢ cap, 105 ve 120 cm uzunluk
sahip alternatifleri olmaldir. Bu alternatiflerden kacar adet alinacagina alici karar verebilmelidir.
Kateterin govdesi; tork kontrolii, manevra yapma kolayligi ve icerisindeki malzemeye gereken
destegi verebilmesi amaciyla seyri boyunca paslanmak celik telle riilii olmalidir.
Kateter, esnek ve yumusak bir materyalden iiretilmis olmalidir.
Kateterin sertligi proksimalden distale degisim gostermeli, proksimal bsliim sistemi daha iyi kontrol
edebilmek amaciyla daha sert bir yapiya, distal bsliimii ise serebral ulasim amaciyla ¢ok esnek ve
yumusak bir yapiya sahip olmalidir.
Kateterin i¢ yiizeyi, kilavuz telin hareketini artirici 6zel bir kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.
Dis yiizeyi ise, kateterin damar icinde ilerletilmesinin kolaylastiriimasi amaciyla distal kesimde 6zel
bir kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.
Kateterin ucu damar travmasi ve/veya vazospazma neden olmamasi i¢in yuvarlatilmis olmalidir.
Kateter, floroskopi altinda kolaylikla ayirt edilebilmesi amaciyla radyoopak olmalidir. Kateterin ug
kisminda radyoopasite artirilmis olmalidir. Ayrica kateterin ucunda radyoopak marker bulunmalidir.
Kateterin baglant: ucu (hub) evrensel “luer lock” sistemine uygun plastikten mamiil olmalidir.
Kateter en az 750 PSI basinca dayanikli olmahdir.
Son kullanma tarihi
Degisim hakki
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EMBOLI KORUMA FILTRESI TEKNIK SARTNAMESI

(78. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Emboli koruma filtresi karotis arter stentleme esnasinda cikan debrisi
yakalamak amaciyla ozel olarak uretilmis olmalidir.

Emboli koruma filtresi karotis i¢in uygulama onayina sahip olmalidir.

Filtre, nitinol malzemeden imal, 6rgiilii (mesh) yapiya sahip olmalidir.
Filtrenin floroskopi altinda gériinilirlugiing saglamak amaciyla distalininde
1 adet, proksimalinde 1 adet ve filtre agzi Gizerinde filtre agzini gevreleyen
markirlari bulunmalidir.

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

Filtre, 0.014” inch yada 0.018” inch, kullanicinin secebilecegi herhangi bir
kilavuz tel ile uyumlu olmali, yada direk génderilebilmelidir.

Filtrenin distal ug kisminda lezyondan gecisi kolaylastirmak amaciyla 1.2 cm
uzunlugunda esnek sarmal tel bulunmalidir.

Filtre, 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumlu olmal 3.2f (french) gecis profiline
sahip olmalidir.

Filtre agikligini korumak amaciyla heparin kapii olmalidir.

10) Filtre, 3- 7mm capindaki damarlara uygun olmalidir.
11) Filtre, CE ve FDA onayina sahip olmalidir.

12) Filtre steril ambalajinda, uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli

belirtilmis olmalidir.

13) Son kullanma tarihi ambar teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki)yil miadli

olmalidir.

14) Firma son kullanma tarihi yaklasan ( 3 ay igersinde siiresi dolacak olan )

trdnleri yenisiyle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

15) Teklif verecek Firmalar 1 adet numune birakacaklar ve degerlendirme bu

numune Uzerinden yapilacaktir.
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KONNEKTOR KISA

(79. sira no’lu malzeme sartnamesidir.)

Tamamen seffaf ve yumusak plastikten imal edilmis olmali ve en az 800 PSI basinca
dayanikli olmalidir.

Bir ucu erkek ve bir ucu disi olmalidur.

Erkek u¢ universal “luer lock” sisteminde baglantiya sahip olmalidir.

Disi ug universal “luer lock™ sistemine uyumlu olmalidir.

Uzunlugu 25+/-5 ¢cm olmalidur.



