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1 |22 F BIRiM FIYAT SOZLESMESI KAPSAMINDA 34 KALEM CERRAHI
MALZEME ALIMI YAPILACAKTIR.
MALZEME LISTESI VE TEKNiK SARTNAME EKTEDIR.

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI SiCIL KAYIT
BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.
C | ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES,KASE VE iMZA OLMAYAN
TEKLiFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D' TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN
UZERINE YAZILi OLMALIDIR.
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E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F  TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI iLE
YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU iLE BIRLIKTE
NUMUNE GETIiRiLECEKTIR. .NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR
iCiN KATOLOG GONDERILECEKTIR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIiP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI T.C.
BAKANLIGININ iLGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELG ESiNi
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)




I I TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE rlB_l_;i CIiHAZ
ULUSAL BiLGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD)
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER ILE iLGILi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE

OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BIiLDIRECEKLERDIR.

L [iSTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI VEYA
iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN TEDARIKCI
FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 22.

MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

N TEKLIF EDIiLEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE BiRiSi VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

O  NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

P! TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI'NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tammh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculan tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamamagi,
ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca amla Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eglestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olams: sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhang: bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TiTUBB sisteminde *‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya Kullnildigi
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar belirtilmistir.

ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi“nn
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarinin en ge¢ 02/12/2024 giinii saat:13.00 e kadar E.U.Déner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica ederim..




NORORADYOLOJI HASTABASI KULLANILAN MALZEMELER

Sk | Deps Malseskea SUT SUT Adh SUT Fiyati Malin veya Hizmetin Cinsi
No Numarasi Kodu
1 |150.03.03.02.84.06.128 EMBOLIZAN, KOIiL, NOROVASKULER, REBRAL ANINDA AYRILABILIR KOIL
GRI1GS ANINDA AYRILAN, TUM SEKIL OZELLIKLI sl
2 INTRAKRANIYAL AKIM CEVIRME CiHAZI,
150.03.03.02.84.23.010 | GR2047 KENDILIGINDEN AGILAN, £93,555.00 | INTRAKRANIAL AKIM CEVIRICI STENT
TAMAMI GERI ALINABILIR
3 KATETER,MIKRO,NOROVASKULER,ORGUL AKIM cevIR!cI STENT TASIYICI OZEL
150.03.03.02.84.13.066 | GR2015 0, 0.021-0.028 INCH £8,778.00 MIKROKATETER
STENT,VASKULER, KAROTIS,
KENDILIGINDEN ACILAN
4 .02.84.01. ool ,019. KAROTIS STENT
150.03.03.02.84.01.017 | GR1136 CELIK / NITINOL / DISTAL INCELEN £9,019.83 oTis
MONORAIL
EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECici,
g |150.03.03.02.84.14.002 | GR1188 FILTRELI / MONORAIL / MONORAILE | 9,853.59 SEREBRAL EMBOLI TUTUCU FiLTRE
CEVRILEBILEN
6 KATETER BALON ANJIPLASTI 0,014" KATETER BALON MONOROIL(KAROTIS
150.03.03.02.84.21.008 | GR1009 MONORAIL £1,692.59 BALON)
150.03.03.02.84.04.014 cidoe KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 014", $1,692.59 PREDILATASYON BALONU
7 MONORAIL
iNTRAKRANIYAL VASKULER
REKONSTRUKSIYON CiHAZI
8 ’ :
150.03.03.02.84.14.029 | GR2046 KENDILIGINDEN ACILAN, £57,148.44 :\:ITKRR?::TPZIT‘:;LRSE:L{M
1.9 F VE ALTI MIKROKATETERDEN
GONDERILEBILEN
iINTRAKRANIYAL VASKULER
g [150.03.03.02.74.09.270 GRIOE REVASKULARIZASYON CiHAZI, ki 56650 MEKANIK TROMBEKTOMI AMACLI
KENDILIGINDEN ACILAN / PIHTI CIKARMA| e SEREBRAL INTRAKRANIAL STENT
AMAGLI
KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER,
ORrRGULD
10 .03.03.02.84.13. ! §
150.03.03.02.84.13.041 | GR2051 INTRAKRANIAL DISTAL ERISiM ICiN, $14,574.56 | INTRAKRANIAL DISTAL ERISiM KATETER
DISTAL KISMI 4.5F- 8F ARASI
KATETER, NOROVASKULER, DiSTAL
ERiSiM iciN, ORGULU INTRAKRANIAL ASPIRASYON AMACLI
11 .03.03.02.84.13. ) 4 4,574,
150.03.03.02.54.13.041 | GR20S1. DISTAL KISMI 6F VE ALTI, 90 CM VE RIL57A.56 DISTAL ERISIM KATETERI
UZERI
EMBOLIZAB,SIVI,NON ADHEZIV DMSO L
.03.03.02.84.05. R w2 :
" 150.03.03.02.84.05.021 | GR1117 ICEREN DUSUK YOSUNLUKLU $5,390.00 |DUSUK YOGUNLUKLU EMBOLIZAN AJAN
KATETER, MiKRO, NOROVASKULER,
AKIM YONLENDIRMELI
13 ks oy
150.03.03.02.84.05.016 | GR2018 ORGULD VEYA ORGUSUZ, DMSO £16.632.0 PM30 UYU“:H"‘:::;:"‘L:E'#LR UELULSF
UYUMLU, AYRILABILIR UCLU,
EMBOLIZAN AJAN KULLANIMI iCiN
14 KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER,
150.03.03.02.84.12.051 | GR1095 0.010" DEN INCE, £7,084.00 | 0,008” SEREBRAL MIKRO KILAVUZ TEL
DISTALi HIDROFILIK / TUMO HIDROFiLiK
KATETER, MIKRO, NOROVASKULER,
AKIM YONLENDIRMELI
15 it sy
150.03.03.02.84.05.016 | GR2018 ORGULU VEYA ORGUSUZ, DMSO t16.632.0 | PMSO Uvumz;g:;::g“ UCLUL2F
UYUMLU, AYRILABILIR UCLU,
EMBOLIZAN AJAN KULLANIMI iCiN
16 KILAVUZ TEL, MiKRO, NOROVASKULER,
150.03.03.02.84.02.037 | GR1095 0.010" DEN INCE, £7,084.00 | 0,007” SEREBRAL MIKRO KILAVUZ TEL

DISTALI HIDROFiLiK / TUMU HIDROFiLiK

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Bilim Ql Ogretim Uyesi




NORORADYOLOJI HASTABASI KULLANILAN MALZEMELER

Sira
No

Depo MalzemeKod
Numarasi

SuUT
Kodu

SUT Adi

SUT Fiyau

Malin veya Hizmetin Cinsi

17

150.03.03.02.84.02.056

GR1098

KILAVUZ TEL, MIKRO,
NOROVASKULER, 0.014",
DISTALI HIDROFILIK, 260CM
VE USTU

£6,198.50

NOROVASKULER 0.014iNG 300 CM MIKRO KILAVUZ TEL

18

150.03.03.02.74.01.056

GR2032

KILAVUZ TEL, MIKRO,
NOROVASKULER, 0.010"-0.014",
TUMO HiDROFILIK,
PROKSIMALDEN DISTALE INCELEN

YAPIDA (TAPERED)

£6,198.50

0.012 TAPARED NOROVASKULER KILAVUZ TEL

150.03.03.02.84.05.022

GR2014

KATETER, MiKRO,
NOROVASKULER, ORGULD,
0.021-0.028 iINCH

+8,778.00

MIKROKATETER 1.7

20

150.03.03.02.84.05.002

GR2015

KATETER, MIKRO,
NOROVASKULER, ORGULD,
0.021-0.028 INCH

£8,778.00

MIiKROKATETER 2.1

21

150.03.03.02.84.01.154

GR1142

STENT, VASKULER,
PERIFERIK, GREFT KAPLI,
PTFE'LI, BALONLA AGILAN,
oTW

£13,896.09

GREFT KAPLI STENT

22

150.03.03.02.84.17.005

GR1066

SET,INTRODUCER
NOROVASKULER,65 cm VE
USTU, METAL KAPLAMA

+6,057.01

BRAIDED UZUN 7F iINTRADUCER SET

23

150.03.03.02.84.17.015

GR1066

SET,INTRODUCER
NOROVASKULER,65 cm VE
UsT0, 65RGULU HIDROFiLIK

£6,057.01

BRAIDED UZUN 6F INTRADUCER SET

24

150.03.03.02.84.27.017

GR1034

KATETER, MIKRO, BALON,
NOROVASKULER,
MODELLEME, TEK LUMENLI,
DMSO UYUMLU

£15,615.60

ANEVRIZMA BOYUN MODELLEME BALONU

150.03.03.02.63.06.1043

GR2020

KATETER, MIKRO, BALON,
NOROVASKULER,
MODELLEME,

GiFT LUMENLI, DMsO
UYUMLU

£16,266.25

DMSO UYUMLU GiFT LUMENLI BALON

26

150.03.03.02.84.09.002

GR1121

EMBOLIZAN, PARCACIK,
SEKILSIZ (PvA)

£943.25

PVA (EMBOLIZASYON PARTIKUL)

27

150.03.03.02.74.07.048

KR1151

STENT, KORONER, BALONA
MONTE EDILMI$ iLAC
SALINIMLI

£2,189.69

ILAC KAPLI STENT

28

150.03.03.02.84.13.037

GR1288

VASKULER KAPATMA
SISTEMI, 5-9F

£2,526.56

KOLLAJENLI FEMORAL ARTER KAPATMA SISTEMI

29

150.03.03.02.74.01.055

GR1096

KILAVUZ TEL, MIiKRO,
NOROVASKULER, 0.010",
DISTALI HIDROFILIK, 260 cm
VE UsT0

£7,084.00

0.010 iING NOROVASKULER EXCHANGE GUIDE

30

150.03.03.02.84.02.017

GR2032

KILAVUZ TEL, MIKRO,
NOROVASKULER, 0.010"-0.014",
TUMUO HiDROFILIK,
IPROKSIMALDEN DISTALE INCELEN

YAPIDA (TAPERED)

£6,198.50

0.012 HIDROFILIK MIKRO KILAVUZ TEL

31

150.03.03.02.26.04.004

OR4146

EMBOLIZAN, SIVI, ADHEZIV,
AKRILAT, NBCA / MODIFIYE

£616.00

DOKU YAPISTIRICISI (ENDOVASKULER KULLANIMA UYGUN)

32

150.03.03.02.84.14.1854

GR1259

KOIL AYIRICI

£531

KOIL AYIRICI

33

150.03.03.02.84.01.035

KR1155

STENT, VASKULER,
PERIFERIK, BALONLA ACILAN,
MONORAIL

£5.035,94

BALON EXPANDABLE RENAL STENT

34

150.03.03.02.84.14.1857

GR2049

INTRAKRANIYAL BALON
KULLANIM ENJEKTORO,
VIDALI

£962.5

BALON KULLANIM ENJEKTORU

Radyoloji Ana Bili

Prof. Dr. Halil Q@NMEZ
Dali Ogretim Uyesi




NORORADYOLOJI

Kontrollii Ayrilabilir Serebral Mikrokoil(Sarmal)Teknik Sartnamesi

U

=

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Mikrokoiller beyin ve viicudun diger damarlarinda rastlanan anevrizmalarin, fistiillerin,
malformasyonlarin veya diger rahatsizliklarin super selektif embolizasyonu i¢in uygun
olmahdir.

Mikrokoiller yeterince yumusak olmali ve bu 6zelligi sayesinde travmaya neden
olmamalidir.

Mikrokoiller platinde yapilmis olmalidir.

Tasiyici saft paslanmaz gelik telden yapiimis ve minimum 170 cm uzunlugunda olmalidir.
Mikrokoillerin tasiyici safttan ayrilma yontemi elektirik akinnr veya mekanik olarak
ayrilabilmelidir.

Ayrilma islemi baslamadan 6nce mikrokoiller kendiliginden ayrilmamalhidir.

Ayrilma islemi baglamadan énce herhangi bir anda mikrokoillergiivenli bir sekilde geriye
alinabilmeli ve tekrar sarilabilmelidir.

Mikrokoilleri i¢ine alan kilif tekrar eski nitelige donustiirebilir ve mikrokoiller saklama
niteliginde olmahidir.

Ayrilma islemi aninda olmahdir.Bu durum &zellikle akut kanayan anevrizmanin en hizh
sekilde kapatilinasi ve/veya vazospazm nedeniyle mikrokateterin oklizif oldugu olgularda
islemin en hizh sekilde sonlandirilmasi igin mutlak gerekli olup hasta morbidite ve
mortalitesini etkileyecek en dnemli 6zelliktir.

Mikrokoilllerin 3D, standart,spiral ve anevrizmanin seklini alabilen 6zel konfigiirasyonda
segenckleri olmalidir.

Mikrokoilllerin 0.010-0.018 inch kalinliginda seg¢enekleri olmalidir.

Mikrokoilllerin tiplerine ve kalinhgma gore degisebilmekle beraber 1-25 mm arasi ¢ap ve
1-60 cm arasi uzunluk segenekleri olmahdir.Uzunluk ve ¢ap segenedinin fazla olmasi
onemli bir tercih sebebidir.

Mikrokoilleri ayirmak igin gerekli baglanti kablolari ve gii¢ kayna@i her islem igin ihaleyi
kazanan firma tarafinda saglanacaktir.lhaleyi kazanan firma elektirolizle ayrilan koillerde
her 10 koil igin bir ayirma cihazi vermeyi taahhiit etmelidir.Ayrica ihaleyi kazanan firma
her islem esnasinda istenilen 6lgiideki mikrokoilleri saglamayr ve bunlan kullanicidaki
degisik olgiideki koillerle degistirmeyi taahhiit edecektir.

Baliimiin talebine gére alinacak mikrokoiller 6lgiileri belirlenecektir

ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen sartlari
yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi ihtilaf halinde
sorumluluk tamamen iiriinitin Tirkiye genel distribiitériine aittir

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Bilim Dgh Ogretim Uyesi
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10.

11.
12.

13.
14.
. Cihaz, implante edildikten sonra, manyetik tami yapilmasina ve kontrol edilmesine

16.
L

18.

NORORADYOLOJI

Akim yonlendirici vaskiiler stent teknik sartnamesi
Cihaz, anevrizmalarin embolize olarak tedavi olmasi i¢in dzel olarak tasarlanmis
olmalidir.
Cihaz, ana damarda, anevrizma boynuna yerlestirmek i¢in tasarlanmis, esnek, orgii
yapili olmahdir.
Cihaz, anevrizma embolizasyonunu akimi yonlendirerck yapmalidir.
Cihaz, %35 e kadar yiizey kapsamasi saglarken, perforan veya yan dallara olan akimi
da korumalidir.
Cihaz. dzel tasima sistemiyle %90’a kadar agildiginda bile geri toplanabilmelidir.
Cihazi, optimium esneklik, maksimum radial kuvvette olmalidir.
Cihaz vucuda biouyumlu olmali ve damar igerisinde kolaylikla itilebilir olmalidir..
Cihaz, bimetalik vapisiyla, floroskopi altinda tamami gériinebilir olmahdur.
Cihaz, 2.50 mm-3.50 mm araliginda 0.021"" i¢ ¢apa sahip, 3.50mm -6.00 mm
araliginda 0.027”i¢ gapa sahip, cihaz i¢in 6zel tiretilmis, mikro kateteri ile lezyona
gonderilmelidir. Cihazin mikrokateter iginde ilerletilirken siirtiinmesini azaltmak ve
distalini emniyetli sekilde tutmak igin 6zel u¢ dizayni olmahdir.
Tortuoz damar yapilarindan gegmek cihaz agilimda sabit kalmak amaciyla cihazin
distal ucunda, 1-2 ¢cm arasi uzunlugunda en ¢ok 0.0107-0.014" kalinh@inda esnek, tele
sahip olmahdir.
Cihazin floroskopi altinda goriintirliigli arttirmak amaciyla, tasiyict telinde, her iki
ucuna karsilik gelecek sckilde radyopak isaretleyiciler olmahd:r.
Cihazin tasiyic teli tizerinde, geri toplanabilme sinirini gosteren, ayrica bir isaretleyici
daha olmalidir.
Cihazin tasiyici teli yeterli destek saglayabilecek sertlikte olmahdir.
Cihazin tasiyici teli yaklasik 200cm uzunlugunda olmalidir.

izin vermeli, 3 tesla ya kadar MR uyumluluguna sahip olmalidir.

Baliimiin talebine gore alinacak stentlerin uzunluklari ve gaplari belirlenecektir

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
olguideki stentleri istenilen dlgiideki stentle degistirmeyi kabul edecektir.

Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh
olmalidur.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Bilim Dali Ogretim Uyesi



ad

o

10.
11.
12.

13

NORORADYOLOJI
Serebral tapered mikrokateter teknik sartnamesi

Néroradyolojik girisimlerde siiper selektif kateterizasyon islemlerinde ve daha 6nce
alinan akim yénlendirici stentleri serbestlestirmek i¢in kullanmima uygun olmahdir.
Kateter esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan poliiirethan) yapilmig olmalidir.
Kateterin ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin
radyopasitesi artirllmis ve soft tip (yumusak ug) 6zellikte olmalidir.

Kateterin baglanti ucu (Hub’1) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten
mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup iginden génderilen malzemelerin durumunu
viziiel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.

Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttirici  kaygan 6zel madde ile
kaplanmig olmalidir. Dig yiizeyi distalde damar iginde ilerletilme kolayligi igin
hareketi arttirict  kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmali. proksimalde ise
mikrokateterin manipiilasyonunu kolaylastirmak igin bu sekilde kaplanmis
olmamalidir.

Saft uzunlugu 135-160 cm. arasinda degisebilmelidir. Saft distalde daha ince
damarlara ulagilabilmek igin incelmelidir2.5-3.5mm ¢apli stent i¢in tasiyici kateter
proksimal dig ¢ap 2.9 F distal dis ¢ap 2.7 F olmalidir.3.5-6.00 mm ¢ap stent igin.
Proksimal saft dig ¢ap1 maksimum 3,2 I, distal dis ¢gapt maksimum 2.8F olmalidir.
Kateterin distal 100 cm lik kismu hidrofilik kapl olmalidir.

Kateter i¢ ¢ap1 2.5-3.5 ¢ap aras1 igin 0.021 ing, 3.5-6,00 ¢ap arasi igin 0.027 ing¢
olmahidir ve kataterin i¢i PTFE kapli olmalidir.

Kateter 0,021 ing mikro guidewire ile uyumlu olmalidir.

Depoya alinan akim ¢evirici stent ile uyumlu olmalidir.

Béliimiin talebine gore alinacak serebral mikrokateterlerin él¢iileri belirlenecektir.
ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
olgtideki serebral mikrokateterleri istenilen 6l¢iideki serebral mikrokateterlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde
uluslararasi standartlara uygun élgiileri, kod (Ref.) numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmahidir.

Prof. Dr. Halil DONMLEZ
Radyoloji Ana Bilim Dal Ogretim Uyesi




NORORADYOLOJI

Self Expandable, proksimal distal ¢ap fark:i olan (Tapered) Karotis Stent
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Teknik Sartnamesi
Stent vaskiiler girisimsel radyolojik islemler i¢in uygun olmalidir.
Stent birbirinden bagimsiz hareket eden pargalardan olusmus dizayni ile diizgiin ve
tam olarak implante edilmeli ve damar ¢eperine tam olarak temas ctmelidir.
Stent, yapisi itibar ile yiiksek radial giig, fleksibilite ve radioopasite 6zelligine sahip
olmalidur.
Stent post dilatasyona olanak tammali, islemde kullanilan balonu patlatmamalidir.
Stent ag1ldigi zaman pencere biiyiikliikleri esit olarak kalmaldir.
Stent agildigi zaman kisalma olmamalidir.
Stentin distal ve proksimal uglarinda radyopak belirtegler (marker) olmahidir.
Stent magnetik rezonanstan etkilenmemeli ve artefakt olusturmamalidir.
Stent tagima-yiikleme sistemi monorail olmali, en fazla 6F sheath introducer ve
0.014inch kilavuz tel ile kullanilabilmelidir. Cap1 kii¢iik tasima-yiikleme sistemi olan
teklifler tercih edilecektir.

. Stent tagima-yiikleme sisteminin tek hareketi ile (dis kilifinin geriye dogru ¢ekilmesi)

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

Stent tagima-yiikleme sistemini olusturan kateter orgiilii bir yapiya ve fleksibl bir uca
sahip olup kilavuz teli ¢ok iyi izleyebilmeli ve ¢ok rahat itilebilmelidir.

Stent tagima-yiikleme sisteminde kateterlerin ug kismi, lezyondan gegis kolayhgi i¢in
inceltilmis (tapered), damara zarar vermemesi i¢in yumusatilmis ve fleksibl (esnek)
olmalidir. Bu amagla stent tagima-yiikleme sisteminin ug¢ kismina radyoopak oliv
implante edilmis ise, bu yapi, tasima-yiikleme sisteminin i¢ kataterine saglam bir
sekilde tutturulmus olmali ve manipiilasyonlar sirasinda higbir sekilde yerinden
ayrilmamahdir. Ayrica bu yapi (oliv) stent agildiktan sonra stent tagima-yiikleme
sistemi geri alinirken stente takilmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Stent tagima-yiikleme sisteminde biri ig, biri dig kateterde olmak tizere en az iki adet
radiopak marker bulunmalidir.

30-40 mm'ye kadar degisik uzunluklarda segenekleri olmalidir.

Stentler tapered olmali; stent tam agildiginda proksimal ¢aplart 8 ve 10 mm, distal
¢aplar 6 ve 7 mm olmahdir.

Stentin internal karotid arter iginde kalan kismi ile ana karotid i¢inde kalan kisimlar
arasinda gap farki olmasi yani stentin tapered konfigiirasvonda olmasi tercih nedenidir.
Stent tagima sisteminde serebral kulanim igin saft uzunlugu 110-120 ¢cm olmahidir.
Boliimiin talebine gore alinacak stentlerin uzunluklart ve ¢aplart belirlenecektir.
Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
olgiideki stentleri istenilen dlgiideki stentle degistirmeyi kabul edecektir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ilc en az bir yil miadl
olmahdir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Bilim Pali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI

Emboli Tutucu Gecici Karotis Filtresi Seti Teknik Sartnamesi

Filtre, karotis stent yada balon dilatasyonu islemleri sirasinda lezyonlardan kopup
ayrilabilecek pargalan tutulabilmek igin dizayn edilmis olmahidir.

Filtre seti 3 - 7mm arasinda gaplara sahip damarlarda kullanilabilmelidir.

Herbir set, 1 adet Filtre, 1 adet exchange kilavuz tel, filtrenin yiiklenebilecegi bir adet
yiikleme katcteri, filtrenin geri alinabilecegi bir adet geri alma kateteri i¢ermelidir.
Kilavuz tel 0.014%¢apinda, stent yada balon kateteri tagiyabilmesi i¢in yeterli sertlikte ve
kayganlikta olmalidir. Uzerinden Karotis stent yada balon dilatasyonu islemlerinin
guidewire geri ¢ekilmeden ve hareket ettirilmeden exchange yontemi ile yapilabilmesi
igin 150 - 300 cm uzunlugunda olmahdir. Kilavuz tel atravmatik ug yapisina sahip
olmalidur.

Filtrede kan akimi gegisi i¢in100-40 mikron genislikte ¢ikis delikleri bulunmaldir.

Filtre yeterli derecede yumusak ve gii¢lii olan bir materyalden yapilmis olmahdir ve
damar duvarina metal temasim tamamen kesen bir sekilde dizayn edilmis olmahdir.
Filtre, tagiyici tele fixe olmamahidir.

Filtre ytikleme kateterinden ayrildifinda iskeleti ebatina gére genisleyebilen nitinol
materyalinden yapilmis olmalidir. Filtrenin pozisyonu uygun radyopak marker’lar ile
degerlendirilebilmedir.

Yikleme Kateteri dar lezyonlardan rahat¢a gegebilmesi igin, filtre ebatina gore
degisebilmekle beraber 3F veya daha kiigiik ¢apli olmahdir. Kiigiik ¢aph sistemler tercih
nedenidir.

Yiikleme Kateteri en az 130 cm uzunlu@unda ve kaygan safta sahip olmahdr.

. Geri Alma Kateteri maksimum 6F guiding kateter ile uyumlu olmalidir. Distal ucu

radyopak ve i¢i dolu filtreleri rahatca igine alabilecek agilip yayilan ozellige sahip
olmahdir.

Béliimiin talebine gore alinacak Gegici Karotis Filtresi setlerinin ¢aplar1 belirlenecektir.
lhaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
olgiideki filtre setleri istenilen olgiideki filtre setlerle degistirmeyi kabul edecektir.
Malzemeler teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket {izerinde
uluslararasi standartlara uygun &lgiileri. kod (Ref.) numarasi, lot numarasi, son kullanma
tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi
itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda egit sorumluluga sahiptir. I.okal firma ile olasi ihtilaf
halinde sorumluluk tamamen {iriiniin Tiirkiye genel distribiitdriine aittir.

ONMEZ
I1 Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Halil
Radyoloji Ana Bilim



NORORADYOLOJI

Vaskiiler Monorail Dilatasyon Balon Kateteri Teknik Sartnamesi

1. Balon kateterler vaskiiler girisimsel radyolojik islemler i¢in uygun olmalidir.

2. Balon Kkateterler dayanikli bir materyalden yapilmig olmalidir.

3. Kateterlerin i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan gegis kolaylig1 igin
hareketi arttirict  kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmalidir.

4. Govdesi iyi bir pushabilite ve steerabilite igin stainless steel (paslanmaz ¢elik)
Hypotube olmalidir. Radioopak 6zelligi sayesinde kullaniciya kullanim kolaylig
saglamahidir.

5. Hareket ve gegis kolaylign igin proximal saft 2.4F, distal saft 3,6’den kalmn
olmamahdir. Distal saft ¢api kiigiik olmasi tercih nedenidir. Distal saft koaksial ve 20-
30 ¢cm uzunlugunda olmahdir.

6. Kateterlerin u¢ kismi, lezyondan geg¢is kolayhig igin inceltilmis (tapered) olmalidir.
Damara zarar vermemesi igin u¢ kismi yumusatilmis ve flexible (esnek) olmalidir.

7. Balon kateterler SF introducer sheath veya 6F (0.070 in¢) i¢ ¢aph guiding kateterlerle
kulanilabilir olmahdir.

8. Kateterler 0.014 in¢ kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

9. Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir ¢alisma imkani, hastanin rahathigl ve emniyeti
i¢in balonun sisme/inme stiresi hizli olmalidur.

10. Kullanilan balon materyali, saglam ve non-kompliant yapida olmalidir. Balonun hangi
basingta maksimum ¢apa ulasacagi bilinmelidir. Uygulanan basing arttirildik¢a balon
¢ap degeri artmamalidir. Balon sisirme basinci, ¢apa gore degigmekle birlikte kiigiik
¢aplarda 10 atmosfere kadar ¢ikabilmelidir.

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

12. Pozisyonlandirma ig¢in balon iizerinde proximal ve distalinde radyoopak marker
olmalidir. Balon markerlan profile etki etmemelidir.

13.4 mm'den 6 mm'ye kadar degisik ¢ap ve 20-40 mm'ye kadar degisik uzunluk
secenekleri olmalidir.

14. 140+/-10 cm seklinde degisik saft uzunlugu segenckleri bulunmahdir.

15. Béliimiin talebine gore alinacak kateterlerin uzunluklart ve ¢aplar belirlenecektir.

16. Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
olglideki balonlan istenilen Glgiideki balonla degistirmeyi kabul edecektir. Kateterler,
steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

17. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadh
olmalidir. Thaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda
belirtilen sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma
ile olasi ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iirtiniin  Tiirkiye genel distribiitériine
aitir.

ONMEZ
1 Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Halil
Radyoloji Ana Bili




NORORADYOLOJI
Ptca Balon Kateteri Teknik Sartnamesi

. Balonlar 5F, 6F, 7F, 8F Guiding kateter ile uygulanabilmelidir.

2. Balonlar genis kullamm olanag saglayan semi-compliant LEAD ya da soft LIEAD
materyalinden imal edilmis olmahdir.

Balon uzunlugu 9-30 mm uzunluklan arasinda olmahidir.
Balon ¢gap1 1,2 ile 4,0 mm arasi ¢aplarda olmahdir.

Balonun lazer teknolojisi kullamlarak bag yerlerinin kaynatilmig imal edilmis
olmalidur.

Balon ¢api, en az 6-8 ATM sisirme basinca nominal degerine ulagmalidir.

Balonun "Rated Burst Basinc1" 12-14ATM den az olmamalidir.

0,014 in¢ ve daha kiiglik ¢apli Guide wire ile uygulanabilir olmahdir.

Proksimal saft degeri 2,3 F, Distal saft degeri degisen ¢aplara gore 2,5 ile 2,7 F
arasinda olmalidir.

——
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10.Balon distal saft1 siirtiinmeyi azaltict Bioslide hidrofilik kaplama ile kaph olmalidir.

11.Balonun proksimal safti ' HYPOTUBE' yapida olmalidr.

12.Balon ¢ift Radyopak Markere sahip olmahdir. Bu Markerler balonun proksimal ve
distalinde yer almahdir.

13.Balon ug kismt inceltilmis olmali, lezyon giris profili 0,017 ingten fazla olmamalidir.

14.Balonlar steril ve orijinal ambalajinda olmahdir.

15.Balon ambalajlan iizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi ve balonun
dzellikleri bulunmahdir.

16.Balon dlgiileri iinite tarafindan belirlenccektir.
17.Balonlar CE ve FDA belgeleri sahip olmahdir.
18.. Son kullanma tarihinin dolmasina en az 2 (iki) y1l raf 6mrii olmalidur.

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bilim Dali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
intrakranial vaskiiler rekonstruksiyon cihazi kendiliginden agilan 1.9F ve
alti mikro kateterden goderilebilen

Teknik sartnamesi
Stent intrakranial anevrizma ve malformasyonlarin tedavisi igin dizayn edilmis olmalidir.

Stent 0.017" i¢ liimene sahip mikrokateterler ile géonderime uvgun olmalidir.

Stent 1.5 mm - 6 mm ¢apta ve 15mm-40mm uzunlukta olmalidir.

Stent Nitinol agik hiicre yapisinda ve self expandaple 6zellikte olmalidir

Distal ve proksimal kisimlarda marker bulunmalidir.

Ayrica tagiyici telin stent ortasina gelen kisminda da Smm-15mm uzunlukta merkezi
marker olmalidir.

7. Tasiyici kilavuz tel olan stentlerde, tel floppy olmali ucunda maximum 12mm lik destek

.
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ucu olmahidir.

8. Stent %70-90 a kadar agilip tekrar toplanabilir 6zellikte olmalidir.

9. Stent metaryali MRG uyumlu olmalidir.

10. Tagiyici tel lizerinde floroskopi siiresini azaltmak igin ve {irtintin giivenli olarak hedef
bolgeye iletilmesini saglamak igin , gériinen ve ayn1 zamanda dokunarak hissedilen
isaretleyiciler bulunmalidir.

11. Stent, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

12. Thaleyi kazanan firma sonradan kullanim durumuna gére kullanicida kalan degisik
olgiideki stentlerle istenilen dlgiideki stentleri degistirmeyi kabul edecektir.

13. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadh
olmalidir.

14. Ihaleyi kazanan firma iirtinlerin tamamini en geg 2 hafla iginde hastane deposuna teslim
etmek zorundadir. Aksi halinde firma aleyhinde yasal islem baslatilacaktir.

15. Thaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkive genel distribiitorii yukarda belirtilen sartlar
yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi ihtilaf halinde
sorumluluk tamamen tirtintin Ttirkiye genel distribiitériine aittir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bilim/Rali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Norovaskiiler mekanik trombiis toplama cihazi teknik sartnamesi

Cihaz, intrakraniel norovaskuler embolilerin mekanik olarak cikarilmasi icin 6zel tasarlanmis
olmalidir.

Cihaz, 4mm, 6mm cap icin ic capi 0.021”(inch) mikrokateter ile hedef bolgeye ulasabilir olmalidir.
Cihazin iticisi 200 +-20cm uzunlugunda ve 0.018’- 0.014” kalinliginda olmalidir.

Cihaz, kendinden acilir ozellikte kapali hiicre yapisina sahip olmalidir.

Cihazin tamami agilip hedef bolgeye yerlestirildikten sonra, kullanici talebine bagli tamamen
toplanip geri alinabilmeli, daha sonra talebe bagli olarak tekrar verlestirilip, tekrar geri alinabilme
ozelligine sahip olmalidir.

Cihazin floroskopi altinda gorunebilirligini saglamak amaciyla distalde, 4mm cap icin 3(uc) adet,
6mm cap icin 4(dort) adet marker olmali, ayrica tum olculer icin proximalde 1(bir) adet marker
(isaretleyici) daha olmalidir.

Cihazin trobusii yakaladiginin anlasilabilmesi igin stentin gévdesi boyunca araliklarla, radyopak
marker bulunmalidir.

Cihazin, 4.00-6.00 mm arasi ¢ap ve 20mm-40mm arasi uzunluk secenekleri mevecut olmalidir. Bu
olgiler calisma uzunlugu olmalidir.

Cihaz 180cm,(+-20) tamamen nitinol, itme teline sahip olmali boylece uzak bolgelere rahat
ulasabilmelidir.

10) Cihazin itme telinde yaklasik 130cm’de(+-10) floroskopi emniyet isareti bulunmali boylece hem

islemi hizlandirmali hem de floroskopi suresini azaltmalidir.

11) Cihaz, steril tekli. orjinal ambaljinda olmalidir.

12) Cihaz ambalaji uzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis olmalidir.

13) Bolimin talebine gore alinacak stent uzunluklan ve gaplari belirlenecektir.

14) lhaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik dlgiideki

stentleri istenilen dl¢tideki stentleri degistirmeyi kabul edecektir.

15) ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriintin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen sartlart yerine

getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi ihtilaf halindc sorumluluk
tamamen iriinin Tirkiye genel distribiitdriine aittir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyolcji Ana Bilimf Dali O retim Uyesi
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NORORADYOLOJI

Intra Kranial Distal Erisim Kateteri Teknik Sartnamesi
Kateter, noérovaskiiler vakalarda tedavi edici malzemelerin intra kranial lezyonlara
génderilmesi icin destek amagli tasarlanmis olmahidir.
Kateter safti siirtiinmeyi azaltmak amaciyla hidrofilik kapli olmahdir.
Kateter., esnek ve degisken sertlik, yumusakhik oranlarina sahip kompozit malzemeden
uretim olmalidir.
Kateter, 0.038” inch’e kadar guide wire ile kullanilabilmelidir.
Kateter, esneklik ve vaskuler sisteme uyumluluk agisindan, 3 katmanli olarak tasarlanmis
olmalidir.
Kateterin, 5F, 0.056”- 0.058" arasi i¢ ¢ap ve 6F, 0.070"- 0.072" arasi i¢ cap secenckleri
mevcut olmahdir.
Kateterin 5F segenegi igin, 115, 130 cm aras1 uzunluk segenekleri olmahdir.
Kateterin 6F secenegi icin, 105 ve 115 cm uzunluk se¢enekleri mevecut olmahdir.
Kateterin 6F segenegi igin, anatomiye uyum saglamasit i¢in 25(-+-10) derece u¢ agisina
sahip olmahdir.

Kateter, lezyonlara ulasimda atravmatik olmasi i¢in distalde 8-15 c¢cm arasi lik esnek
segment yapisina sahip olmalidir.

Béliimiin talebine gore alinacak kateterlerin uzunluklart ve ¢aplari belirlenecektir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik

olclideki kateterleri istenilen &lglideki kateterle degistirmeyi kabul edecektir.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve vontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli
olmahidir

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bilim Dph Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Intrakranial distal aspirasyon kateteri

Kateterin inme tedavisinde norovaskiiler revaskiilarizasyon igin endikasyonu vardir.
Kateter nérovaskiiler ve perifer islemlerde uygun boyuttaki girisimsel cihazlarin damar
icerisinde gdnderilmesinde kullanilabilir.

Kaleter distal 6F igin dis ¢cap 0.080” — 0.083” kateter i¢ ¢ap 0.070” — 0.072" sahip olmalidir.
Kateter distal 5I° i¢in dis ¢ap 0.068” — 0.070™ kateter i¢ ¢cap 0.056 — 0.058" sahip olmalidir.
Kateter 0.084” ve iizeri i¢ ¢apa sahip balon guiding kateter iginden ¢alismahdir.

Kateter tamamivle PTFE kaph olmaldir.

Kateter safti boyunca nitinol tel ile gegisi giiglendirme teknolojisine sahip olmalidir.
Kateter 115, 132 cm uzunluk arasi segenekleri olmalidir.

Kateterin distal 8-20 cm’si flexible olmalidir.

. Kateterin ucu kenarsiz ug teknolojisine sahip olmalidir.

. Distal navigasyonu en iyi olan tercih nedenidir.

. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilimis

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile enaz bir yil miadli olmalidir.

. Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik

Olctideki kateteri istenilen 6lciideki kateterle degistirmeyi kabul edeccktir.

. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bilim Ogretim Uyesi



NORORADYOLOJI

Nonadhezif Diisiik Yogunluklu Sivi Embolizan Ajan Teknik Sartnamesi

D

&

Nororadyolojik ve periferik girisimlerde arteriyovensz malformasyonlarin siiper
selektif kalict embolizayonunda kullanihir.

% 18 yogunlukta olmahdir.

Nonadhezif olmalidir.

Yiiksek radyoopaziteye sahip olmalidir.

Ozel ambalajinda, 1.5cc nonadhezif sivi embolizan ajan ile birlikte, zel enjeksiyon
siringast ve 1.5cc ¢oziicli maddesi (DMSO) ile birlikte verilmelidir.

Boliimiin talebine gére alinacak degisik yogunluktaki formlar belirlenecektir.

Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
yogunluktaki formlari istenilen yogunluktaki formlarla degistirmeyi kabul edecektir.
Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miath
olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve tiriiniin Tiirkiye genecl distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda egit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitériine aittir.

ONMEZ
ali Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Halil
Radyoloji Ana Bilim
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NORORADYOLOJI

Serebral Akimla giden(1.5 F) Onyx Uyumlu Mikrokateter Teknik

el

10.

11.

Sartnamesi

Beyin ve viicudun diger damarlarinda rastlanan arteriyovendz malformasyonlarin veya
fistiillerin siiper selektif embolizayonunda kullanilmaktadir.

Kan akiminin iginde, kendiliginden ilerleyebilmeli veya gerektigi takdirde liimenine
uygun kilavuz tel ile de ilerletilebilmelidir.

Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttirict ~ kaygan &zel madde 1ile
kaplanmis olmahdir. Dis yiizeyi distalde damar iginde ilerletilme kolayhgi i¢in
hareketi arttirici kaygan &6zel madde ile kaplanmis olmali, proksimalde ise
mikrokateterin manipiilasyonunu  kolaylagtirmak i¢in bu  sekilde kaplanmig
olmamahdir.

Kateterin ucu rahat pozisyonlandirma igin radyopasitesi artirilmig olmahidir ve 3
marker icermelidir.

Cekilme ile mikrokateterin embolizan maddeye yapisan ucu belirtilen diizeyden
ayrilabilmelidir.

Kateterin baglanti ucu (Hub’t) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten
mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup i¢inden génderilen malzemelerin durumunu
viziiel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.

Mikrokateter DMSO ve onyx uyumlu olmalidir.

. Toplam saft uzunlugu 150-170 cm. arasinda degisebilmelidir. Saftin distalde 10-35 cm

arasinda degisebilen bir kesimi daha ince damarlara ulagilabilmek igin incelmelidir.
Distal dis ¢apt 1,5 F olmalidir.

fhaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
dlciideki akimla yonlendirilebilen serebral mikrokateterleri istenilen dlgtideki akimla
yonlendirilebilen serebral mikrokateterlerle degistirmeyi kabul edecektir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde
uluslararas: standartlara uygun olgiileri, kod (Ref.) numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve {riiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen {iriiniin Tiirkiye genel distribiitoriine aittir.

DONMEZ
ali Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Hali
Radyoloji Ana Bili




NORORADYOLOJI

Serebral akimla giden mikrokateterin kilavuz teli (0.008)teknik sartnamesi

p

10.
i1.
12.

13.

Akimla yonlendirilebilen serebral mikrokateterler ile siiper selektif kateterizasyon
islemlerinde kateter kontrolii igin kullanima uygun olmalidir.

Mikro kilavuz tel ¢ekirdegi super esnek dzel metal alagimdan yapilmig olmalidir.
Mikro kilavuz telin distal segmentleri bir hidrofilik polimer ile kapli olup, ¢ok kaygan
ve hidrofilik olmali, geriye kalan proksimal saft ise Teflon-PTFE veya benzeri
materyalle kapli olmalidir.

Mikro kilavuz tel yukaridaki 6zellikleri sayesinde birlikte kullanilan mikrokateteri
yeterince kolay ilerletme imkani saglamalidir.

Mikro kilavuz tel kullanim sirasinda miikemmel torque (déndiirme) kontrolii tork
saglamalidir.

Mikro kilavuz telin ucuna sekil verilebilmeli ve verilen gekil degigtirilmedigi siirece
kalic1 olmahdir. Telin ucu birden ¢ok kere sekillendirilebilmelidir.

Mikro kilavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altinda net bir sekilde goziikmelidir.
Mikro kilavuz telin distal ucu farkli damar yapilarina uyum saglayabilmesi ve zarar
vermemesi i¢in yeterince esnek, yumusak ve atravmatik olmalidir.

Mikro kilavuz tel kutusunun iginden torklama kilidi, ve kilavuz tel yiikleyicisi
(introducer) ¢itkmahdir.

Mikro kilavuz tel 0.008 in¢ ¢apta olmalidir.

Mikro kilavuz tel en az 190-180cm arasi uzunlugunda olmalidir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket tizerinde
uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin élgiileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve iriiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitériine aittir.

ONMEZ
ali Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Halil
Radyoloji Ana Bilin




NORORADYOLOJI

Serebral Akimla giden(1.2F) Onyx Uyumlu Mikrokateter Teknik

=

10.

11.

12.

Sartnamesi

Beyin ve viicudun diger damarlarinda rastlanan arteriyovendz mal formasyonlarin veya
fistiillerin siiper selektif embolizayonunda kullaniimaktadir.

. Kan akiminmn i¢inde, kendiliginden ilerleyebilmeli veya gerektigi takdirde ltimenine

uygun kilavuz tel ile de ilerletilebilmelidir.

Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttimct  kaygan dzel madde ile
kaplanmis olmalidir. Dis ylizeyi distalde damar iginde ilerletilme kolayligt igin
hareketi arttiric kaygan 6zel madde ile kaplanmug olmali, proksimalde ise
mikrokateterin manipiilasyonunu  kolaylagtirmak igin bu  sekilde kaplanmis
olmamalidir.

Kateterin ucu rahat pozisyonlandirma igin radyopasitesi artirilmis olmalidir ve 3
marker igermelidir.

Cekilme ile mikrokateterin embolizan maddeye yapisan ucu belirtilen diizeyden
ayrilabilmelidir.

Kateterin baglantt ucu (Hub’1) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten
mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup iginden génderilen malzemelerin durumunu
viziiel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.

Mikrokateter DMSO ve onyx uyumlu olmalidir.

Toplam saft uzunlugu 150-170 cm. arasinda degisebilmelidir. Saftin distalde 10-35 cm
arasinda degisebilen bir kesimi daha ince damarlara ulagilabilmek igin incelmelidir.
Distal dis ¢ap1 1.2 F olmahdir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
dlciideki akimla yonlendirilebilen serebral mikrokateterleri istenilen Olgiideki akimla
yonlendirilebilen serebral mikrokateterlerle degistirmeyi kabul edecektir,

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde
uluslararas1 standartlara uygun 6lgiileri, kod (Ref.) numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibar1 ile en az bir y1l miadli olmahdir.

Mikrokateterin sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
dlgiideki mikrokateterle istenilen ol¢iideki — mikrokateteri degistirmeyi  kabul
edecektir.

fhaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribtitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olas
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iirtiniin Tiirkiye genel distribiitoriine aittir.

Prof. Dr. Halij DONMEZ
Radyoloji Ana Bili .
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NORORADYOLOJI

Serebral akimla giden mikrokateterin kilavuz teli (0.007 in¢)teknik
sartnamesi

1.

PR
3.

10.

11

13.

Akimla yonlendirilebilen serebral mikrokateterler ile siiper selektif kateterizasyon
islemlerinde kateter kontrolii igin kullanima uygun olmahdir.

Mikro kilavuz tel ¢ekirdegi super esnek 6zel metal alasimdan yapilmis olmalidir.
Mikro kilavuz telin distal segmentleri bir hidrofilik polimer ile kapl olup, ¢ok kaygan
ve hidrofilik olmali, geriye kalan proksimal saft ise Teflon-PTFE veya benzeri
materyalle kapli olmahdir.

Mikro kilavuz tel yukaridaki ozellikleri sayesinde birlikte kullanilan mikrokateteri
yeterince kolay ilerletme imkani saglamahdur.

Mikro kilavuz tel kullanim sirasinda miitkemmel torque (déndiirme) kontrolii tork
saglamalidir.

Mikro kilavuz telin ucuna sekil verilebilmeli ve verilen sekil degistirilmedigi siirece
kalic1 olmalidir, Telin ucu birden ¢ok kere gekillendirilebilmelidir.

Mikro kilavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altinda net bir sckilde géziikmelidir.
Mikro kilavuz telin distal ucu farkli damar yapilarina uyum saglayabilmesi ve zarar
vermemesi i¢in yeterince esnek, yumusak ve atravmatik olmalidur.

Mikro kilavuz tel kutusunun i¢inden torklama kilidi, ve kilavuz tel yiikleyicisi
(introducer) ¢ikmalidir.

Mikro kilavuz tel 0.007 in¢ ¢apta olmalidur.

. Mikro kilavuz tel en az 190-180cm aras: uzunlugunda olmalidir.
12,

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde
uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin 6lguleri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

[haleyi kazanan lokal firma ve {iriiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitdriine aittir.

Prof. Dr. Hali D@NMEZ )
Radyoloji Ana Biligt Dali Ogretim Uyesi




NORORADYOLOJI

0.014 Exchange Norovaskiiler Mikro Kilavuz Tel Teknik Sartnamesi

-

10.
11.
12.

13:

Mikro kilavuz tel ¢ekirdegi super esnek paslanmaz gelikten, Distal 10cm platinyum
tungsten metal alasimdan yapilmig olmalidir.

Mikrokateterler ile siiper selektif kateterizasyon islemlerinde kateter kontrolii i¢in
kullanima uygun olmahdir

Mikro kilavuz telin distal segmentleri bir hidrofilik polimer ile kapl olup, kaygan ve
hidrofilik olmali, gerive kalan proksimal saft ise Teflon-PTFE veya benzeri
materyalle kapli olmalidir.

Mikro kilavuz tel yukaridaki 6zellikleri sayesinde birlikte kullanilan mikrokateteri
yeterince kolay ilerletme imkani saglamahdir.

Mikro kilavuz tel kullanim sirasinda mitkkemmel torque (déndiirme) kontrolii
saglamalidir.

Mikro kilavuz telin ucuna sekil verilebilmeli ve verilen sekil degistirilmedigi siirece
kalici olmalidir, Telin ucu birden ¢ok kere sekillendirilebilmelidir ve preshaped ug
segenekleri olmalidir.

Mikro kilavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altinda net bir sekilde goziikmelidir.
Mikro kilavuz telin distal ucu farkli damar yapilarina uyum saglayabilmesi ve zarar
vermemesi i¢in yeterince esnek, yumusak ve atravmatik olmalidir.Yumusak uglu ve
standart olmak iizere 2 ug segenegi olmalidir. Sekil verilebilir u¢ uzunlugu 35-45 cm
olmahdir.

Mikro kilavuz tel kutusunun iginden torklama kilidi, ve kilavuz tel yiikleyicisi
(introducer) ¢ikmalidir.

Mikro kilavuz tel 0.014 in¢ ¢capinda olmalidir.

Mikro kilavuz tel 300+-10 em uzunlugunda olmalidir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde
uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin 6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.
Ihaleyi kazanan lokal firma ve tiriiniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitériine aittir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Biligy Dah Ogretim Uyesi

[



NORORADYOLOJI

Kilavuz Tel, Mikro, Norovaskiiler, 0.010-0.014"", Tiimii Hidrofilik,

10.

Proksimalden Distale Incelen Yapida Tapered

Kilavuz tellerin ndroradyolojik uygulamalar icin distal en az 31em kisimlart sarmal
yapida cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kisumlari tastyier celik metaryelden
imal olmalidir.

Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kirlmay1 onleyici fuzyon
teknigiyle imal edilmis olmalidir.

Boliimiin istegine gore Diiz veya Double angle segenekleri hazir bulunmahdur.
Kilavuz tellerin proksimal celik kism1 0.014 inch distal atravmatik nitinol uclari
0,012 inc olmalidur.

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

Kilavuz teller kullanim amacina bagli olarak en az 180-200cm uzunluga sahip
olmaldur.

fhaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan
degisik ug konfigiirasyonundaki ve gaptaki mikro kilavuz telleri istenilen ug
konfigiirasyonundaki ve ¢aptaki mikro kilavuz tellerle degistirmeyi kabul edecektir.
fhaleyi kazanan firma, mikro kilavuz tel serisinde hata ¢ikmasi durumunda
(mikrokatater igerisinde sikisma agin siirtiinme) baska seri mikro kilavuz tel ile
degistirmeyi kabul etmelidir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket fizerinde
uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin élgiileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimelidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibar1 ile en az bir y1l miadl olmalidir.

fhaleyi kazanan lokal firma ve {iriniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen {iiriiniin Tiirkiye genel distribiitoriine aittir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Bilimg Dali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Serebral Braided(0.017) Mikrokateter Teknik Sartnamesi

Néroradyolojik girisimlerde stiper selektif kateterizasyon islemleri i¢in kullanima
uygun olmalidir.

Kateter esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan politirethan) yapilmig olmalidir.
Miikemmel torque (dndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayligt agisindan
kateterin ucu hari¢ tiim gévdesi orgiilii gelik telle beslenmis olmalidir. Kateterin bu
6zelligi embolizasyon esnasinda yeterince stabil kalmasim saglamalidir.

Kateterin ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin
radyopasitesi artirilmis ve soft tip (yumusak ug) 6zellikte ve 45,90 derece ug
konfigiirasyonlar (preshaped) olmalidir

Kateterin baglant1 ucu (Hub'1) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten
mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup iginden génderilen malzemelerin durumunu
viziiel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.

Kateterin baglant1 ucu (Hub’1) kullanilan kilavuz telin katater igine ucunun rahatga
yénlendirilmesini ve/veya partikiil embolizan ajan kullamilmasi gerektiginde bu
kisimda birikmemesini saglayacak konfigiirasyonda olmalidir.

Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttirict  kaygan ¢zel madde ile
kaplanmis olmalidir. Dis yiizeyi distalde damar iginde ilerletilme kolayligi igin
hareketi arttirici  kaygan o6zel madde ile kaplanmis olmali, proksimalde ise
mikrokateterin manipiilasyonunu kolaylastirmak igin bu sekilde kaplanmig
olmamalidir.

Saft uzunlugu 150-170 cm. arasinda degisebilmelidir. Saft distalde daha ince
damarlara ulagilabilmek igin incelmelidir. Proksimal saft dig ¢ap1 maksimum 2.4 I,
distal dis capt maksimum|1.7F olmalidir. Kateterin degisik u¢ sekilleri (preshaped)
segenekleri bulunmalidir.

Kateterin distal ucunda 2 adet radiopaque marker bulunmalidur.

Kateter ile kullanilabilir guidewire < 0.016 ing olmalidir.

Boliimiin talebine gore alinacak serebral mikrokateterlerin dlgiileri belirlenecektir.

. haleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
olciideki serebral mikrokateterleri istenilen dlgtideki serebral mikrokateterlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket lizerinde
uluslararas: standartlara uygun dlgiileri, kod (Ref.) numarast, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

fhaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitoriine aittir.

il DONMEZ

Prif, Dr. E ) i
ili It Ogretim Uyesi

Radyoloji An
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NORORADYOLOJI
Serebral Braided Mikrokateter (0.021%) Teknik Sartnamesi

Nororadyolojik girisimlerde siiper selektif kateterizasyon iglemleri i¢in kullanima
uygun olmalidir.

Kateter esnek ve yumusak bir materyalden (tercihan poliiirethan) yapilmig olmalidur.
Miikemmel torque (dondiirme) kontrolii ve manevra yapma kolaylig1 agisindan
kateterin ucu harig tiim govdesi orgiilii ¢elik telle beslenmis olmalidir. Kateterin bu
ozelligi embolizasyon esnasinda yeterince stabil kalmasini saglamahdir.

Kateterin ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin
radyopasitesi artirllmig ve soft tip (yumusak ug) 6zellikte olmalidir.

Kateterin baglanti ucu (Hub'1) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten
mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup i¢inden génderilen malzemelerin durumunu
viziiel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.

Kateterin baglant1 ucu (Hub'1) kullanilan kilavuz telin katater i¢ine ucunun rahatga
yonlendirilmesini ve/veya partikiil embolizan ajan kullamlmasi gerektiginde bu
kisimda birikmemesini saglayacak konfigiirasyonda olmalidir.

Kateterin i¢ yiizeyi kilavuz tel kontrolii hareketi arttirict  kaygan 6zel madde ile
kaplanmis olmalidir. Dig yiizeyi 6zellikle son 20cm si damar iginde ilerletilme
kolayligi i¢in hareketi arttirict  kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmali.

Saft uzunlugu 150-160 cm. arasinda degisebilmelidir. Saft distalde daha ince
damarlara ulasilabilmek i¢in incelmelidir. Proksimal saft dis ¢capt maksimum 2.5-2.9
F, distal dis ¢gap1 maksimum 2.0-2.7F aras1 olmahdir. Kateterin degisik ug sekilleri
diiz,45,90,J (preshaped) se¢enekleri bulunmalidir.

. Kateterin distal ucunda 2 adet radiopaque marker bulunmahdir.
10.
11.
12.

Kateter i¢ ¢apt minumum 0.021 ing¢ olmalidir.

Boliimiin talebine gore alinacak serebral mikrokateterlerin 6lgiileri belirlenecektir.
Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
ol¢iideki serebral mikrokateterleri istenilen 6lgiideki serebral mikrokateterlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

Malzemeler teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket {izerinde
uluslararasi standartlara uygun é6lgtileri, kod (Ref.) numarasi, lot numarasi, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibar1 ile en az bir y1l miadli olmalidir

DONMEZ i
al1 Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Hali
Radyoloji Ana Bili
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NORORADYOLOJI
Greft Kaph Stent Teknik Sartnamesi

Stent bir balona yiiklii olarak paketlenmis (balon expandable) veya kendiliginden
acilabilir olmalidir.

Stent tagima sistemi, over the wire olmalidir.

Stent iistii ve stentin i¢i PTFE den mamiil greft kapli olmalidir.

Stent acilirken distal embolizasyonu minimize etmelidir.

Stent 7F introducer ile kullanilabilmelidir.

Stentin balon materyali non-compliant olmalidir.

Stentin iki ucunda floroskopi altinda gériilmesini saglayan markiri olmahdir.
Stentin ¢aplari 5mm-10mm araliginda olmalidir. istenildigi takdirde; tim caplar igin
capi daha genis bir balon ile stent ¢aplari 12mm ye kadar gikabilmelidir.

Stent boylari ise; 19mm-60mm arasinda en az 3 farkh boyutu olmalidir.

Stentin kateter uzunlugu 120cm veya daha uzun olmalidir.

Bolimiin talebine gore alinacak stentlerin uzunluklari ve gaplari belirlenecektir
Uriinler, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olmahdir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
dlciideki stentleri istenilen dlgtideki stentle degistirmeyi kabul edecektir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bilify Dali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Introduser Set 7F Hidrofilik Kaplama Teknik Sartnamesi

Introduser kiliflar, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca giovdesi hafizali érgiilii
telle beslenmis ve hidrofilik kaplama olmalidir. Bu sekilde tortuoz damarlarda ve
disanidan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli, kiritlmamali ve ¢ok esnek olmalidir.
Introduser Set, damar travmasina yol agmamasi agisindan sheathten dilatore diiz gegisli
olmalidir.

Introduser Sheath’in hemostaz y konnektér adaptorlii olmahdir. .

Sheath igerisindeki dilatoriin, dilatér kilidi bulunmali, kilit sayesinde yerlestirme
sirasinda dilatoriin geriye kagmas: onlenmelidir.

Sheath diiz uglu olmalidir.

Sheath ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travimatize etmeyecek sekilde
yumusatilmig ve yuvarlatilmis olmalidir.

Sheath i¢ ve dis ylizeyi vaskiiler girig/gikis islemlerinde kateterin rahat hareketi igin 6zel
kayganlastiric1 bir madde ile kaplanmis olmalidir. Sheath distali hidrofilik 6zellikte
olmalhdir. Distalde radyopak marker bulunmalidir.

Introduser Set radioopak olmalidir.

Introduser iginden 0.038inch kilavuz tel gegmelidir.

Sheath 80 ve 100 +/- 10 cm arasinda uzunlugunda olmalidir.

Sheath’in 7F ¢apinda olmalidir. Maksimum ig ¢ap tercih nedenidir.

Boliimiin talebine gore alinacak introduser setlerin dlgiileri belirlenecektir.

Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
olgiideki introduser setleri istenilen 6lgiideki introduser setlerle degistirmeyi kabul
edecektir.

Introduser Set'ler teker teker ambalajlanmig steril paketlerde olmali ve paket {izerinde
uluslararasi standartlara uygun o6lgiileri, kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi
ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari
ile enaz bir y1l miadl1 olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve iirliniin Tiirkiye genel distribiitorii yukarda belirtilen
sartlar yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi ihtilaf
halinde sorumluluk tamamen iiriiniin Tiirkiye genel distribiitoriine aittir.

Prof. Dr. Halil
Radyoloji Ana Bili
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NORORADYOLOJI
introduser Set 6F Hidrofilik Kaplama Teknik Sartnamesi

introduser kihiflar, hastaya yerlestirilebilecek uzunlugu boyunca gévdesi hafizal érgilii
telle beslenmis ve hidrofilik kaplama olmalidir. Bu sekilde tortuoz damarlarda ve
disaridan gelebilecek basinglar altinda ezilmemeli, kinlmamali ve ¢ok esnek olmalidir.
introduser Set, damar travmasina yol agmamasi agisindan sheathten dilatore diiz gegisli
olmalidir.

Introduser Sheath’in hemostaz y konnektér adaptorlii olmalidir. .

Sheath icerisindeki dilatoriin, dilatdr kilidi bulunmali, kilit sayesinde yerlestirme
sirasinda dilatoriin geriye kagmasi 6nlenmelidir.

Sheath diiz uclu olmalidir.

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

Sheath i¢ ve dis yiizeyi vaskiiler girig/gikis islemlerinde kateterin rahat hareketi igin ozel
kayganlagtiric1 bir madde ile kaplanmis olmalidir. Sheath distali hidrofilik zellikte
olmalidir. Distalde radyopak marker bulunmalidir.

Introduser Set radioopak olmalidur.

Introduser iginden 0.038inch kilavuz tel gegmelidir.

Sheath 80 ve 100 +/- 10 cm arasinda uzunlugunda olmalidir.

Sheath’in 6F ¢apinda olmalidir. Maksimum i¢ ¢ap tercih nedenidir.

Boliimiin talebine gore alinacak introduser setlerin 6lgiileri belirlenecektir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullamm durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
dlciideki introduser setleri istenilen dl¢iideki introduser setlerle degistirmeyi kabul
edecektir

introduser Set’ler teker teker ambalajlanmus steril paketlerde olmali ve paket lizerinde
uluslararas: standartlara uygun élgiileri, kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi
ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari
ile enaz bir y1l miadli olmalidir.

ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribitorii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olas ihtilaf
halinde sorumluluk tamamen tiriiniin Tiirkiye genel distribiitriine aittir.

i| DONMEZ
I1 Ogretim Uyesi

Radyoloji Ana Bilim
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NORORADYOLOJI
Serebral Mikrobalon Kateter Set Teknik Sartnamesi

Néroradyolojik islemlerde anevrizma boyun modelleme teknigi i¢in veya mikro
anjioplasti i¢in kullanima uygun olmalidir.

Set mikro balon kateter ve mikro kilavuz telini igermelidir.

Mikro balon tek liimenli balon kateter olmalidir

Kateterin ug kisnm atravmatik ve yumusak olmalidir.

Kateterin ucu rahat pozisyonlandirma igin radyopasitesi artirilmig olmalidir

Kateterin i¢ ve dis yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve damar i¢inde ilerletilme kolaylifi
icin hareketi arttiric1  kaygan 6zel madde ile kaplannus olmalidir.

Kullanilan balon materyali, saglam ve kompliant yapida olmalidir.

Balon kateterin balonunun uzunlugu 7-30 mm arasi olmalidir, ¢apt 4-7 mm’ye kadar
cikabilmelidir.

Balonun hangi volumde hangi ¢apa ulasacagi bilinmelidir.

Balon kateterin saft uzunlugu en az 150-160 cm arast olmalidir.

Kateterin dis ¢apt proksimalde 3.0F’den, distalde 2.3F’den kalin olmamalidir. Ig
liimeni en az 0.010-0.012 inch genislikte olmalidir.

Kateterin baglanti ucu universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten mamul
olmalidir.

Miikemmel torque (ddndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayhg agisindan
kateterin ucu hari¢ tiim govdesi orgiilii ¢elik telle beslenmis olmalidir. Kateterin bu
ozelligi damar iginde rahat ve kolay ilerletilme olanagi saglamalidur.

Kilavuz tel safti yeterince stiff (sert), ucu yumusak-atravmatik olmalidir. Distal
yumusak u¢ maksimum 10-15 em uzunlugunda olmalidir.

Kilavuz tel uzunlugu en az 200(+-10) cm olmahdir.

Kilavuz tel gapi setteki balon kateter ile kullanima uygun olmahdir.

Malzemeler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Boliimiin talebine gore alinacak balonlarin uzunluklart ve ¢aplari belirlenecektir.
Ihaleyi kazanan firma, sonradan kullamm durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
olgiideki balonlari istenilen dlgiideki balonla degistirmeyi kabul edecektir.

. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli
olmalidir

Ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olas:
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen tirtiniin Tirkiye genel distribtitoriine aittir.

Radyoloji Ana Bili Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJi
Kateter,Mikro,Balon,Nirovaskiiler,Modellem,Cift Liimenli,Dmso Uyumlu

Boyun Modelleme balonunu ¢ift liimenli olmalidir.
Boyun Modelleme balonu anevrizma boyun modellemeye uygun olmalidir.

Boyun Modelleme balonu DMSO uyumlu olmalidir.
Boyun Modelleme balonunun gériiniirliigiinii artirmak i¢in distalinde 3 (li¢) adet markor

olmalidur.

Boyun Modelleme balonunun 4.0mm- 6.0mm arasi Cap ve 6-30 arasi (-/+ 2mm) uzunluk arasi
olmahdir.

Boyun Modelleme balonunu 0.014” mikro tel ile uyumlu olmahdir.

Boyun Modelleme balonunun proksimali 2.7F-2,8F arasi distali 2F-2,1F arasi olmalidir.
Boyun Modelleme balonunun ig liimen genisligi en ¢ok 0,01657-0.0237aras1 olmalidir.

Boyun Modelleme balonunun uzunlugu 150-160 cm olmalidir.

. Boyun Modelleme balonunu steril, tekli, orijinal ambalajinda olmahidir.
11.

Boyun Modelleme balonunun iizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmig
olmalidir.Balon en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

fhaleyi kazanan firma, sonradan kullamim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik dl¢tideki
balonu istenilen 6l¢iideki balonlarla degistirmeyi kabul edecektir..

Prof. Dr.
Radyoloji Ana

alil DONMEZ
im Dal1 Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Embolizan, Parcacik, Sekilsiz (PVA) Teknik Sartnamesi

. Periferik amagli embolizasyon islemlerinde kullanilacak bir malzeme olup

Polivinilalkol’den imal edilmis olmalidir.

Verilme islemi sirasinda tikanmayi ve yigilmay1 engellemek i¢in partikiiller uniform
bir sekilde dagilmali ve karisim iginde homojen dagilim saglanmalidir.

Kontrast karisimim mitkemmel sekilde absorbe edecek sekilde imal edilmis olmalidir.
Damar duvarina kendiliginden rahatga tutunabilmesi i¢in partikiiller irregiiler sekile
sahip olmalidur.

Hazirlanma siiresini kisaltmak i¢in hidrasyon siiresi hizli olmalidir.

Steril siselerde kuru halde ambalajlanmis olmalidir.

150-1000pum arasinda degisebilen partikiil boyut se¢enekleri olmalidir.

Ambalajlar {izerinde partikiil 6lgtileri belirtilmis olmalidir.

Boliimiin talebine gére alinacak partikiillerin 6lgiileri belirlenecektir.

Thaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
olgtideki partikiilleri istenilen 6l¢iideki partikiillerle degistirmeyi kabul edecektir.
Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli
olmalidir.

GNMEZ _
Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Hali
Radyoloji Ana Bili
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NORORADYOLOJI
ila¢ Kaph Stent Teknik Sartnamesi

Stent side branch gegcislerine uygun olmalidir.

Stent,balon kateter tzerine yuklenmis ve direkt stent uygulamalarina olanak vermelidir.
Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gegisleri igin gligli radiyal force ve flexibiliteye sahip ayrica
balon tzerinden siyriimamalidir.

Stent Uzerine yiklenen ilag limus tirevi olan Everolimus olmahdir.

Stent metaryali kobalt-krom tirevi lazer kesim yontemiyle hazirlanmis olmalidir.

Stent MR agisindan givenli olmahdir.

Stent in polimeri Fluorinated Copolymer yapida ve stentin polimeri stent trombozuna yol
acgan ajanlarin yapigmasini engelleyen albimin ve benzerimolekiilleri kendi Gzerine gekecek
yapida olmalidir.

Tasima sistemi balonu semi-kompliyant olmahdir.

Stentin tizerine krimp edildigi balon ylksek basinca dayanikl olmasi igin PEBAX malzemeden
MULTI-layer teknoloji ile liretilmis ve minimum patlama basinci 18 atm olmalidir.

Stent tagima sistemi 0.014” klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Stent iletim sisteminin proximal saft ¢api en fazla 2.2F ,distal saft gapi en fazla 3.5F olmahdir.
Stentin kateter tipi rapid Exchange olmalidir.

Stent 6F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

Giris profile 0.017 ing (+/- 0.001)

2,5-2.75-3.0-3.5-4.0 mm ¢aplarinda 8-12-15-18-23-28-33-38-48 mm (+/- 1mm) uzunluk
secenekleri olmalidir.

iletim sisteminin lizerinde 2 adet radyoopak plantinyum iridyum marker bulunmaldir.

Distal safti hidrofilik olmalidir.

Stent TITUBB ve UTS sistemine kayith ve Saghk Bakanhg: tarafindan onayli olmalidir.
Bolimun talebine gore alinacak stentlerin uzunluklari ve gaplan belirlenecektir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
Olgudeki stentleri istenilen dlglideki stentle degistirmeyi kabul edecektir.

Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ

Radyoloji Ana Bi 1 Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Vaskiiler kapatma sistemi teknik sartnamesi

1- Vaskiiler Kapatma Sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon
yaptlan bdlgenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve hemostaz saglanmasi igin
kullanilabilmelidir.

2- Endovaskiiler tedavi yapilan ve antiagregan- antikoagiilan ilaglari kesintisiz kullanim
zorunlu olan hastalarda hemostaz saglayabilecek yapida olmahdir.

3- Hastada kullanilan sheath’e gore sistemin 6 F ve 8 F segenekleri olmahdir.

4- Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath, dilatér ve iginde arteri sandvig seklinde
kapatan kollajen, ¢apa ve suture barindiran aparati bulunmalidir.

5- Sandvig sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen ¢apa ve arterin dis duvarina
sabitlenecek olan kollajen ile baglannig olmalidir.

6- Uriinlerde kullamlan kollajen viral ve virion ile bulagabilecek hastaliklarin riskine
karsi test edilmis ve giivenli olmahdir.

7- Artere yerlestirilen sistem lateks veya metal igermemelidir. Hastaya gére 30 ile 90 giin
i¢cinde tamamen absorbe edilebilmelidir.

8- Sistem igindeki guide-wire 6F i¢in 0.035™, 8 F i¢in 0.038” kalinhiginda olmalidir.

9- Sistem {izerinde arter lokalizasyonunu gormeyi saglayacak ve kullanan uzmana
kolaylik saglayacak delikler, girsel ve sesli markerlar olmalidir.

10- Sheath in distal kisminda kanamayi 6nleyen hemostatik valf bulunmalidir.

11-Kollajen sistemin iizerinde hazir bulunmahdir. Disaridan kollajen enjekte etmek
gerekmemelidir.

12-Sistemde bulunan kollajen, 1sidan etkilendigi i¢in paketin {izerinde kollajenin
durumunu belirten 1s1 indikatorii ve steril tarihi bulunmalidir.

13- Sistem, CE belgesine sahip olmahdir.

14- Alinan vaskiiler kapama sistemi 6dlgiileri boliim tarafindan belirlenecektir.Kullanim
durumuna gore sonradan &lgii degisikligi yapilacaktir.

lalil DONMEZ
Dali Ogretim Uyesi

Prof. Dr.
Radyoloji Ana Bi
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NORORADYOLOJI
0.010 Exchange Mikro Kilavuz Tel Teknik Sartnamesi

Nororadyolojik islemlerde anjioplasti, stentleme, anevrizma embolizasyonu igin
kullanima uygun olmalidir.

Exchange mikro kilavuz tel ¢ekirdegi yeterince esnck ve uygun sertlige sahip 6zel
metal alasimdan yapilmis olmalidir. Exchange mikro kilavuz tel yeterli kilavuz tel
destedi olusturmalidir.

Exchange mikro kilavuz telin gévdesinin tamamu bir hidrofilik polimer materyalle
kapli olmalidir.

Kilavuz tel kullanim sirasinda mitkemmel torque (déndiirme) kontrolii saglamalidir.
Kilavuz telin ucuna sekil verilebilmeli ve verilen sekil degistirilmedigi siirece kalict
olmalidir. Telin ucu birden ¢ok kere sekillendirilebilmelidir.

Kilavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altinda net bir sekilde goziikmelidir.
Kilavuz telin distal ucu farkli damar yapilarina uyum saglayabilmesi ve zarar
vermemesi i¢in yeterince esnek, yumusak ve atravmatik olmalidir. Sekil verilebilir
u¢ uzunlugu 10-12 cm olmalidir.

Kilavuz tel kutusunun ig¢inden torklama kilidi, ve kilavuz tel yiikleyicisi (introducer)
¢itkmalidir.

Exchange mikro kilavuz tel 0.010 ing ¢apinda olmahdir.

Exchange mikro kilavuz tel 300+/-5¢cm uzunlugunda olmalidur.

Malzemeler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket iizerinde
uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin 6l¢iileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir

malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir.

Thaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi

ihtilaf halinde sorumluluk tamamen triiniin Ttrkiye genel distribiitériine aittir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana Biljsa Dali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Hidrofilik Mikrokilavuz Tel 0.012 (Glide) Teknik Sartnamesi

Néroradyolojik kullanima uygun olmalidir.

Mikro kilavuz tel, goriilebilirlik i¢in radyoopak uca sahip olmahdir. Bu radyoopak ug
mikro kilavuz telin kiigiik néro-arterde tanimlanabilmesini saglamalidir.

Mikro kilavuz tel ¢ekirdeginde super esnek 6zel metal alagimdan yapilmis radioopak
solid bir metal igermelidir.

Bu metalin iizeri uluslararas: standart 6lgiilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel
polliiretan clastomer malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmig
olmalidir.

Mikro kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

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

Mikro kilavuz tel hidrofilik 6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gegislerden
bile rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, mikro kateter, mikro kilavuz tel {zerinden
kaydirildiginda mikro kateterin ¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

Mikro kilavuz tel 180+/-5 cm uzunlugunda olmalidir.

Mikro kilavuz tel 0.012 ing ¢apinda segeneklere sahip olmalidir.

Mikro kilavuz tel 45°, 90°, ¢ift agii (Double Angled) ug¢ kofigiirasyonlarinda
seceneklere sahip olmalidir.

Mikro kilavuz tel u¢ konfigurasyonlar1 ve ¢aplarinin miktarlar: thaleden sonra bliim
tarafindan belirlenecektir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullamim durumuna gére kullanicilarda kalan degisik
ug konfigiirasyonundaki ve ¢aptaki mikro kilavuz telleri istenilen ug
konfigiirasyonundaki ve ¢aptaki mikro kilavuz tellerle degistirmeyi kabul edecektir.
Thaleyi kazanan firma, mikro kilavuz tel serisinde hata ¢ikmasi durumunda
(mikrokatater igerisinde sikigsma asir1 siirtiinme) baska seri mikro kilavuz tel ile
degistirmeyi kabul etmelidir.

. Malzemeler teker teker ambalajlanmig steril paketlerde olmali ve paket iizerinde

uluslar arasi standartlara uygun kilavuz telin olgiileri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarithi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadl olmalidir.

Ihaleyi kazanan lokal firma ve iiriiniin Tiirkiye genel distribiitérii yukarda belirtilen
sartlar1 yerine getirilmesi hususunda esit sorumluluga sahiptir. Lokal firma ile olasi
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen iriintin Tirkiye genel distribiitdriine aittir.

alil DONMEZ
I1 Ogretim Uyesi

Prof. Dr.
Radyoloji Ana B
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NORORADYOLOJI
Adhezif Sivi Embolizan Ajan (Akrilat) Teknik Sartnamesi

Nororadyolojik ve periferik girigimlerde arteriyovendz malformasyonlarin veya
fistiillerin stiper selektif kalici embolizayonunda kullanilir. Bu durumu belgeleyen
diinya literatliriinde yayinlanmis giivenli kullanimi gosteren ve/veya takip sonuglarini
liste olarak verecek, istenen literatiirii firma temin edecektir.

Igerigi n-butyl cyanoacrylate olmalidir.

0.5 mLlik steril plastik tiip formda sunulmalidir.

Isik almayan ve koruyuculu orijinal ambalajlar igerisinde steril halde bulunmali ve
+5 °C altinda depolanmis olmalidir.

Saydan sivilarla karigtirlmamasi igin renklendirilmis olmalidir.

Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miath
olmahdir.

Prof. Dr. Halil DONMEZ
Radyoloji Ana BilfraDali Ogretim Uyesi
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NORORADYOLOJI
Vaskiiler Monorail Balon A¢itlimh Stent Teknik Sartnamesi

Stent vaskiiler girisimsel radyolojik islemler igin uygun olmalidir.

Stent paslanmaz ¢elikten lazer kesim ile elde edilmis olmalidir.

Stent yiizeyi intimal hiperplaziyi azaltici 6zelligi olan karbofilm veya benzeri malzeme ile kaph olmalidir.
Stent segmental yapida ve esnek (flexible) olmali; herbir segment biribirinden bagimsiz hareket ederek
kilavuz teli (guide wire) ¢ok iyi takip etmeli ve tortiiydz damarlardan rahatlikla gegmelidir. Béylelikle “direk
stent” uygulamalarinda kolaylikla kullanilabilmelidir.

Stentin agik alan orani (open area), biitiin boyutlarda %78-91 civarinda olmali, birbirine yakin stent hiicreleri
sayesinde stent igine strut araliklarindan doku sarkmasi engellenmelidir.

Stent islem sonrasi eger gerekirse daha biiyiik ¢aph bir balon ile genisletmeye olanak vermelidir.

Stent tortiiy6z damarlardan gegerken deforme olmamali, u¢ kisimlari balon yiizeyinden ayrilmamalidir ve
gerekirse guiding kateter i¢ine geri alinabilmelidir.

Stentin balon tasima sistemi monorail olmali, 0.014 inch kilavuz tel ile ¢alismahdir. Distal saft koaksial ve
20-30cm vzunlugunda olmalidir.

Stentin balon {izerine yiiklenmis profili diigiik olmali ve ¢apa gére degismekle birlikte maksimum 6F sheat
introducer ile kullanilabilmelidir. Capi kiigiik tasima-yiikleme sistemi olan teklifler tercih edilecektir.

Stentin balon tasima sisteminde kateterlerin ug¢ kismi, lezyondan gegis kolaylifi igin inceltilmis (tapered)
olmahdir. Damara zarar vermemesi igin u¢ kismi yumusatilmis ve flexible (esnek) olmalidir.

Stentin balon tasima sisteminde kateterlerin i¢ ve dig yiizeyleri, kilavuz tel kontrolii ve lezyondan ge¢is
kolayligi i¢in hareketi arttirici  kaygan 6zel madde ile kaplanmis olmahdir.

Stent balonun iizerine giivenli sekilde yerlestirilmis olmali, lokalizasyon sirasinda ve guiding kateter igerisine
geri gekme durumunda balon iizerinden ayrilmamahidir.

Stentin iizerine yerlestirildigi balon dayanikh ve saglam bir materyalden mamiil olmahdir. Bu nedenle basing
arttirildikga balonun g¢api da kontrollii olarak artmahdir. Derecelendirilmis patlama basinci min. 10 atm.
olmaly; direk stentleme uygulamalarina olanak saglamalidir.

Stentin balon tasima sisteminde balonun distal ve proximalinde toplam iki adet, radiopak markeri olmali; stent
bu iki marker arasinda bulunmahdir. Balon markerlar profile etki etmemelidir.

Stent yerlestirme sirasinda, balonun distal ve proximal uglari balonun diger kisimlari ile ayni ¢apa ulasmal,
fazla sigerek ug kisimlarda diseksiyona sebebiyet vermemelidir.

Kullanictya daha rahat ve giivenli bir ¢alisma imkani, hastanin rahath@ ve emniyeti igin stentin tasima
sisteminde balonun sisme/inme siiresi hizli olmahidir.

Stentin balon tagima sisteminin 140+/-10 cm seklinde degisik saft uzunlugu se¢enekleri bulunmalidir.

Stentin 8-20 mm uzunluk ve 4-7 mm ¢ap konfigiirasyonlarinda segenekleri bulunmalidir.

Boliimiin talebine gore alinacak stentlerin uzunluklar ve ¢aplari belirlenecektir.

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna goére kullanicilarda kalan degisik Slgiideki stentleri
istenilen dlgiideki stentle degistirmeyi kabul edecektir. Bu en geg 2 hafta iginde gerceklestirilmelidir.
Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen
herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh olmalidir. Firma miadi dolan iiriinii yeni iiriinle 3
(ii¢) hafla igerisinde degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Prof. Dr. Hali
Radyoloji Ana Bili
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MODELLEME BALONU SiSIRME SIRINGASI TEKNIK SARTNAMESI

WO

Siringa, modelleme sisirmek i¢in kullanilacaktir..

Siringa, luer lock’ lu olacaktir ve vidalanarak katetere birlestirilebilmelidir.

Siringa {izerinde 0.0 dan 1ml ye kadar 0.1ml araliklarla isaretler olmal bdylelikle ne
kadar si1v1 gonderildigi takip edilebilmelidir.

Siringa lizerinde sag-sol hareketle pistonu kitleyen veya serbest birakan bir
mekanizma olmalidur.

Siringa pistonu déndiiriilerek balonun sisirilmesi saglanmalidir.

Piston gevrildikge “klik™ sesleri duyulmali ve her 4 “klik™ sesiyle 0.1ml lik s1v1
gonderilmelidir. Boylelikle kullanici balonu ne kadar sisirdigini takip edebilmelidir.
Siringa steril tekli orjinal ambalajinda olmahdir.

Siringa amabalaji {izerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli belirtilmis
olmalidir ve malzeme teslim tarihi itibariyle en az 1(bir) y1l miadli olmalidur.

Prof. Dr. Haljl DONMEZ

Radyoloji Ana-Bs g Ogretim Uyesi



