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MADDESi HÜKÜMLERİ UYCULANACAKTIR.

Do EN ItSE El)L LR Nl] MN NU t]ltNı] GRA s N ı-t)ö }lE sı] \ 7Tt: Ell L c;EB öY Nl,!l As1ı AUT t: ELl] RE l]LE L TE ılEs \!R Y ÇA Ş

TEKLiF EDiLEN üRüNLERE AiT KALİTE BELGELERiNDE BiRisi vE cE
BELGEsi vERiLMELiDiR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FiRMALARİN TEKLİFLERİ
DEC ERLENDİRiLM EY ECEKTİR.

re «ı-İr ıoİıEu ünüıv riyırıınıxıx oEĞ EnıeıDİRi LMEsİNDE sUT
FiyATLARI DiKKATTE ALıCAKTlR.

\

DEGERLENDiRi LM EY EcEKTiR
FLERıRMALARİN TEKL:iUMLNEs OLMAYAN FI

TEKLiF EDiLEN ünüı rİyıııanrNıN DEĞERLENDiRiLMESİNDE sUT
FiyATLARı oixxeırg ALlcAKTIR.

\OT;SOSYAL GÜVENL K KURUMU BAŞKANLıĞI,NtN 26.ı 1.20ı5 TAR lHL DUYURUSUNDA.

'Yatarak tedavide kul|anıIan ancık MEDULA sisteminde SUT kodlar ına tanımlı olmayan hiçbir tlbbi malzcmcnin

0l/l2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDU LA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı,

ilgili firmalsrca eşleştirme yapı!mıyan veya yeni imal-ithal cdilen ürünlerin, M EDULA sis(cmine tanımlanabilmesi için, ilgili

firmalarca anıla kurumun hazırlan mış olduğu
nludur. ld

Tıbbi Malzcme Başv uru Kllavuzunda belirtilen €sa§lara görc ürün eşlcştirmc

işlcmlerini gerçekleştirmelcri zoru aremizce; Eşlcş tirilen urünlerin tamamen firmaların beyanı esas a lınarak

Mcdula sistcmin€ krydedilmiş olam sı sebebi ile yanlış eşleşı irme olduğunun herhangı bir te§pit edilmesi halinde oluşan

Zararlar rlrmglardan tazmin edileccktir. idaremizce; bir ılbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürainün, satln

allDdığl ıarih itibariy ıe TiTUBB sistemindc 'Sağ|lk Bakanlığl (S.B. Durum)' tlurumunun uygun olması, hastaya kullnıldığı

tarihte de Medula sisteminde tanımll olması gerekmektedir.' Hususları betirıilmiştir.
ıdercmizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflcrin değerlendirilmesi içi, Sos1 al Güvcnlik Kurumu Başkanlığı"nın

26.1 1,20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esa slar dikkate allnarak tckliflerin sunmaları

lif mekt ln cn l|2l20 günü §a at eka ,ü.no rmaye i letmes i'nc birakilmasini r ica edcrlln
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slrı
No

Depo ]\talzcmcKod
Numerı§l SUT Adı SUT Fiyıtı

1 150.03-03.02.84.05, 128
GR1105

EMBoLlzAN, (olt, NöRoVAsKÜ[ER,
ANlNDA AYRlLAN, TÜM ŞEKlL ÖzE[LiKu

ı9,528.15 sEREBRAL ANlNDA AYRlLA8ltiR xolt

2
150.03,03.02.84.23.010 GR2047

lNİRAKRANlYAL AKlM çEViRME clHAzl,
KENDl tiĞlNDEN AçltAİil,
TAMAMl GERl AtlNA8lLlR

ğ93,555.00

3 150.03,03.02.84. 13.056 GR2015
(ATETER,MlKRo,NöRoVAsKÜ[ER,öRGÜt

ü, o.02ı_o.o28 lNcıü
b8,778.o0

AKlM çEViRlcl sTENT T§lYlcl ÖzEt
MixRol(ATETER

4 150.03,03.02,84.01,017 G R 1136

sTENT,vAsKütER, KARoTis,
KENDltlĞiNoEN AçlLAN,

çEtlK / NlTiNot / DısTAr iNcE[EN
MoNoRAiL

KARoTis sT€NT

5
150,03.03,02.84. 14.002 GR1188

EMBoLl xoRuYucu slsTEM, GEçlcl,
FlITRE[l/ MoNoRA|ı / MoNoRAi[E

çEvRirE8ltEN
a,9,853.59 sEREBRAt EMBotl TuİUcU FiLTRE

150.03,03.02,84.2 1,008 GR1009
KATETER BALoN ANJiP[AsTl o,o14"

MoNoRAlt e1,692,59
KATETER 8ALoN MoNoRol[(xARoTis

BA[oN)

7

150.03.03.02.84.04.014
GR1009

KATETER, 8ALoN, ANJlYoP[AsTl, oı4,,
MoNoRAiL ı1,692.59 PREDlLAİA5YoN BA[oNu

8
150.03.03.02,84.14.029 GR2046

iNTRAKRANiYAI VAsxütER
REKoNsTRÜxslYoN ciHA2ı,

KENol[lĞiNDEN AçlLAN,
1.9 F VE A[Tl MlxRoKATETERDEN

GöNDERItE8ltEN

L57,148.44
lNTRAKRANiAl- sTENT (ı.7
MlKRoKATETER uYUMtU)

GR2o22

iNTRAKRAIülYAI vAsxütER
REVASxutARlzAsYoa{ clHAzl,

(ENDlLiĞlNDEN AçltAN / PlHTl çlKARMA
AMAç[l

ı45,200.00
MEl(ANix TRoMBEKToMl AMAç[l
sEREsRAI liıTRAKRAİılAt sTENT

10 GR2051

KATETER, (lLAVuz, NöRovAsxutER,
öRGutü,

lNTRAXRANlAL olsİAt ERlşlM lçlN,
DisTA[ KlsM| 4.5F.8F ARA5l

ğ14,574.56 iNTRAKRANiAt D|5TA|_ ERlŞlM KATETER

ı1 150.03.03,02.84. 13.041 GR2051

KATETER, NöRoVAsKÜtER, DlsTAt
ERlslM lçlİı, ÖRGÜtÜ,

DlsTAL xlsM| 5F vE ALT|,90 cM vE
üzERl

t14,s74.56
iNTRAKRANiA|. AsPlRAsYoN AMAçtl

DisTA|. ERlşiM XATETERi

12
150.0].03.02.84.05.021 G R 1117

EMBoIlzAB,5lvl,a{oN ADHEzlv DMso
lçEREN DüşüX YoĞUNtuklu }5,390.00 oü5üK YoĞUNluKtU EMBotlzAN AJAN

13
150.03.03.02.84.05.016 G R2018

XATETER, MiKRo, NÖRoVAsKÜtER,
A(lM YöNtENDlRMEtl,

ÖRGÜ[Ü VEYA ÖRGÜSÜZ, DMSO
UYuMIu, AYRIlABltiR Uç[u,

EMBotlzAN AJAN KuıtANlMl içiN

e16,632,0
oM5o UYuM[U AYR|tABl[lR uç[u 1.5 F

MlXROXATETER

14
150.03.03.02.84.12.051 GR 1095

Kll-Avuz TEt, MlxRo, NöRovAsKÜtER,
0.010" DEN INcE,

DlsTAti HlDRoFh.lK / TüMü HlDRoFil.i(
ğ7,084.00 0,0o8" sEREBRAI Mi(Ro KlIAVUz T€t

15
150.03.03.02,84.05,016 GR2018

XATETER, MlKRo, NöRovAsxÜtER,
A(ıM YöNtEI{DlRMEIl,

ÖRGÜ[Ü VEYA ÖRGÜSÜZ, DMSO
uYuMtu, AYR|LAB|tlR uc[u,

EMBotizAN AJAN xu[rANlMl içiN

ğ15.632.0
oMso UYuMLu AYRltA8ltlR uçLU 1.2F

MiKROKATETER

16
150,03.03.02.84,02.037 GR t095

KllAvuz TE[, MlkRo, NÖRoVAs(Ü[ER,
0.010" oEN lNcE,

DisTA[i HlDRorl[i( / TÜMÜ HIoRoFitiK
ğ7,084.00 0,007" SEREBRAL MlKRo KltAVUz T€l,

NöRoRADYoLoJi IIASTABAŞI KULLAN|LAN MALZEMELER

Proi Dr. HaliI DÖNMEZ
Radyoloji Ana Bilim ı Öğreıim Üyesi
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Slra
No

Depo MalzcmeKod
Numaaast

sUT
Kodu SUT Adı SUT Fiyal Maltn vcya lJizmetin cinsi

11 150 03.03.02.84.02.056 GR1098

xltAvuz TEl, MlxRo,
NöRovAsxüLER, o.oı4',

DısıAtl HiDRoFlıll(, 25ocM
VE üsİÜ

ğ5,198.50 NöRoVAsxÜltR o.oı4il{ç 3oo cM Mil(Ro xlLAvuz Ttt

llJ 150.03,03.02.74.01,056 GR2032

xlLAvuz T€ı- Mlxıo,
ı!öRoVAs(0lER, o,oıo",o,ot4",

TOMü HlDioFlLl(,
PioxsıMALoEN ol5TA!E lıtcC!Eil

Y^PlDA (T^PEıEDı

ğ5,198.50 0.012 TAPARtD ııöRovAsxülER KlLAVUz TEL

l9
xATETER, MixRo,

NöRovAsxütER, öRGOtü,
0.02ı{.o28lNcH

L8,77a,oo MaxRo(ATFrER 1.7

150,03,03.02.84.05.002 GR2Oı5
|GTETER, MixRo,

NöRovAsxülER, öRGürü,
0.021_o.028 |t{cH

L8,718.oo MiKRoxATtTER 2.1

:l 150.03.03.02.84.01.154 GRıı42

sT€NT, VAsxü[fR,
PERifERax, GREFT xAPıl,

PTFE,!i, 8A[otlıA Aç|LAİ{,
oTw

i13,896.09 GREFT xAPtlsTENT

150.03.03.02.84.17,m5 GRı066
sET,lNTRoDUcER

NöRoVAsxüLER,65 .ri VE
ü$ü, METAt XAPüAMA

ğ6,057.01 BRAiDEo uzUfül 7a iNTRADUCER sET

2J 150,03.03.02.84,17,015 GR ı066
sET,iNTRoDUctR

NöRovAsxÜLER,65 .m VE
üsTü, öRGü[ü xioRoFlrix

ğ6,057.01 BRAioEo U2uN 6F iIüTRADUCER 5ET

]] 150.03,03,02.84.27.017 GRı0!4

XATETER, Mi(Ro, BAroı{,
İıöRoVAsxÜ[En,

MoD€L!lME, Itx LuMEı.aıi,
DMso uYuMIu

:5 150.03.03,02.63.06.1043 GR2020

XAT€TER, MiKRo, BAtotı,
NöRoVAsKürER,

MoDEttEME,
çiFr lüME tl, DMso

uYuMıU

ı|6,265.25 DMso UYUMıu çiFT tÜMt tiBAtoN

ı6 150,03.03.02.84.09.0o2 G Rılıı tMso[izAN, PARçAclx,
şEXi§iı (PvA) PVA (EM8o[lzAsYoİ{ PARTiKÜt)

21 150,03.03,02.74.07.048 xR1151
sTEı{r, xoRoNER, 8ALol{A

MoNTE EDitMiş l[Aç
5AtlNlMLl

ğ2,189.69
ilAç |(APU sTENT

:ı 150.03.03-02.84,13.037 GR1288
vAsxÜ[ER |(APATMA

sisTEMi,5_9 F
,2,526.56 xo[rAJENti FEMoRAr ARTER XAPATMA sisTEMi

2, 150.03,03.02.74.0ı.055 GRı096

xl|.Avuz ıIt MixRo.
öRovAsxüLER, o.o10",

oisTALl HiDRoFi[iK, 25o cm
VE ÜsTÜ

a,7,084.00 0.010 iılç NöRoVAsKotER ExcHAi,1GE 6ulDE

J0 150.03.03.02.84.02,017 GR20]2

xlLAVUz TE|- Ml(Ro
NÖRovAsxOıtR, o.oıo'_o.oıa",

TOMü HlDiorlLlx,
PıoxslMA!oEl{ olsıAlE lıtc€LEıt

YAPloA (İAP€REo)

ı5,198.50 0.012 HiDRoFillx MiKRo KlLAVUz TEL

Jl 150.03.03.02.25.04.m4 oR4146
tMBoıl2A , slvl, ADHEzlv,
AxRl[Aı l{Bcj / MoDiFiYE ü516.00 DoxU Y^PlşTlRıclsl (lİ{DovAsxÜrER KuLLAN|MA uYGut{)

32 ı50.03.03.02.84. ı4.18s4 xoiI AYlRlcl i531 xoiIAYlnlcl

JJ 150.03,03,02.84.01,03s KRllss
sTEı{T, VAsKütfR,

PERlFERix, rALotıtA AçlıAıü,
Moİ{oRAıı

ğ5.035,94 BAIoN EXPANDAS|,E RENAL sT€ r

J.l ı50.03.03.02.84.ı4.ı857 GR2049
irrnıxuır ive lııtoı
xUı[AI{lM ENJlxTöRÜ,

vaDAu
ğ962.5 BAtoN xU[[Al{lM ENlEKTöİ0

NÖRORADYOLoJİ HASTABAŞI I(ULLANILAN MALZEMELER

Dalı Ögretim ÜyesiRadyoloji Ana Bili

150,03,03,o2.84.o5.o22 
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Prof. Dr. I Ialil DÖNMEZ
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NöIıoRADyoI-,o.ıi
Kontrollii Ayrilabilir ScrcbraI l\{il<rokoil(Sa rnıal)Teknik Şa rtnııncsi

l. Mikokoiller bcl,in ve vücudun diğer damar|arında rastlanan ancvrizmaların. llstüllerin,
nıa lforn,ıasyon Iırı n veva diğer rahatsızlı kları n stıper selektif enıbolizasyonu için uygun
olnıalıdır.

2. MikrokoiIler 1,eterince yunıuşak olmalı ve bu özelliği sayesinde travmaya neden
olnıamalıdır.

3. MikrokoiIler platinde yapılnıış olııalıdır.
4. Taşıyıcı şafi paslaıımaz çelik ıclden yapılınış ve ıninimuın l70 cm tızıınluğun<la oInıalıdır.
5. MikokoiIlerin taşıyıcı şa[ıtan ay,rılma yöntenıi clcktirik akın,ıı veya nrekanik olarak

ayrı labilmelidir.
6. Ayrılnıa işlenıi başlaınadan önce nıikrokoiller kcndiliğindcn ayrı Iınaınalıdı r.

7. Ayrılına işlcnıi başlamadan önce herhangi bir anda nıikrokoillergiivenli bir şckilde geriye
alınabilnıcl i ve tekrar sarıla[ıilınel idir.

8. Mil<rokoiIlcri içine alan kılıltekrar eski niteliğe d(iııüştürcbilir ve n,ıikr<ıkoillcr saklanıa
niteliğinde olmılıdır.

9. Ayrılına işlcnıi anında olınalıdır.Bu durııın özellikle akut kanayaıı aıreı,rizınanın cn hızIı
şekilde kapatılınası ve/veva vazospazın ııedeniyle ın ikrokatetcriıı oklizif olduğu olgularda
işlcn,ıin cn hızlı şekilde sonlandırılması için nıutlak gerekli o!up hasta nıorbidiıe ve
mortalitesiııi etkileyecek en öneml i özellikıir.

l0. MikrokoiIllerin 3D, standan.spiral ve ancvrizmanın şeklini aIabilen ilzeI kon figiiras1,onda
seçeneklcri olnıalıdır.

ll. ]\'likrokoilllerin 0.0l0-0.0|8 inch kalınlıiıında seçcncl:Ieri olnıalıdır.
12. Mikrokoilllerin tiplerine ı,e kalınlığına göre değişebilmekle bcraber 1-25 nım arası çıp ve

|-60 cn,ı arası uzrınluk seçenekle ri oImalıd ır.Uztın lıık ve çap scçeneğinin f'azla olması
önenıli bir tercih sebebid ir.

l3. Mikrokoilleri ayırnrak için gerckli bağlantı kabloları vc g[iç kaynağı lıer işlenı için iha|eyi
kazanan firma ıarafında sağlanacakt ır. İhıleyi kazanaıı firına elektirolizle al,rılaıı koillerde
her l0 koil için bir ayırma cihazı vermel,i taahhüt etnıelid ir.Ayrıca ihaleyi kazanan tlrma
her işlcnı esııasıırda isteniIc,n illçüdcki nıikrokoilleri sağIanıayı r,e bunlaı,ı kullanıcıdaki
değişik ölçüdeki koi llerle değiştirıneyi taahhiit edecektir.

l{. Bö|iinıün talebine göre aIınacak mikrokoiller ölçülcri belirlenecekıir
l5. İhaIc} i kazenan lokal firma ı,e ürünün Ttlrkiye gcnel distribiitörii 1ukarda belirtilen şartları

1,erine getirilmcsi hususunda eşit sorumlııluğa sahiptir. Lokal firın:ı ile olası ihtilaf lıalinde
sorumluluk ıanıamen iiriinün'l'ürkil,e gcnel distribütörüne aiıtir

ProI Dr. I talil DÖNME,Z
Radyoloji Ana Bilim D ögretiın üyesi
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NÖRORADYOLOJi
Akim yönlcndirici vaskiiler stent teknik şartnamcsi

1. Cihaz. aırevrizmaların embolize olarak ledavi oln-ıası için iizel olarak tasarlanmış

olınalıdır.
2. Cihaz. ana danıarda. anevrizma bol,nuna 1,erleştirmek için tasarlanmis, esnck, örgü

yapılı olmalıdır.
3. C|l,ıaz,anevrizma embolizasyonunu akımı yönlendirerck yapn,ıalıdır.

4. Cihaz, %35'e kadar yiizey kapsaınası sağlarkeıı, perforan veva yan dalları olan akıını
da korumalıdır.

5. Cihaz. özel taşı nıa sistenı iyle 7o90'a kadar açı ldığında bile geri toplanabilmeliılir.
6. Cihazi. optiınium esneklik, maksimun,ı radial kuvvette olma|ı<lır.

7. Cihaz ıucutla biouyunılu olmalı ı,e daınar içcrisindc kolaylıkla itilebilir olınalıdır,.
8. Cihaz. biııelalik yapısıyla. tloroskopi altında ıaınaını giirüncbilir olmalıdır.
9. Cihaz. 2.5() mın-3.50 ının aralığında 0.02l" iç çapa sahip, 3.50ınm -6.00 nını

aralığtnda 0.027"iç çapa sahip, cihaz için özel ürctilmiş, mikro katctcri ile lezyona
gönderilmelid ir. Cihazin mikrokateıer içinde ilerletilirken süılünmesini azaltmak ve

disıalini emniyetli şekilde ıutmak için özel uç dizaynı olnıalıdır.
l0. Tortuoz danıar yapılaııııdan geçmek cihaz açılımda sabit ka|mak amacıyla cihazin

distal ucuncla. 1-2 cm arası uzunluğunda en çok 0.0l0"-0.0l4'' kalınlığında esnck, tele

sahip olmalıdır.
1l. Cihazin floroskopi altında görünürliiğü arttırmak amacıyIa, taşıl,ıcı ıelindc, hcr iki

ucuna karşılık gelecek şekilde radyopak işaretlcyiciler olnıalıdır.
l2. Cihazin taşıl,ıcı teli üzerinde, geri toplanabilınc sınırın! göstercı,ı. ayrıca bir işaretleyici

daha olmalıdır.
l3. Cihazın taşıyıcı teli yeterli destek sağlayabilecek sertlikte olmi|lıdır.
l4. Cihazın ıaşıyıcı teli yaklasik 200cm ıızunluğunda olmalıdır.
l5. Cihaz, implante edildikten sonra, manyetik tanı yapılınasına ve kontrol edilmesine

izin vermeli, 3 ıesla ya kadar MIl uyumluluğuna sahip olmalıtlır.
l6. Bölümün talebine göre alınacak stcntlerin uzunlukları r,e çapları belirlenecektir
l7. İlıaleyi kazanan firma. sonradan kullanım dtıruınuna görc kullanıcılarda kalan dcğişik

ölçüdeki stenıleri istenilen ölçüdeki stentle değiştirmeyi kabul edecekıir.
18. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yönıcıni ile son kııllanına tarihi bclirtilnıiş

olnıalıdır. ]'esIim edilen her bir malzcme teslimat tarihi itibarı ilc cn az bir r,ıl miadlı
olnıalıd ır.

Prol l)r. IlaliI DÖNMEZ
Radyoloji Ana BiIim alı Öğretiıı [jyesi



NÖRORADYOLOJi
Serebral tapercd mikrokatetcr teknik şartnamcsi

l. Niiroradyolojik girişiınlcrde siiper sclekt if katcterizasyon işlcnılcrinde ı,c daha önce
alıııaı,ı akını yönlendirici stentleri serbcstleştirmck için kullanımı tıygtın olnıalıdır.

2. Kateter esnek vc yrımuşak bir materyalden (tercilıan 1ıoliürethan) i,apılnıış olınalıtiır.
3. Katctcrin ucu danrar yüzcyine zarar vermemesi r,ı", ralıat pozisyonlandırnıa için

ratlyopasitesi artırıImış vc sofı tip (yuı,ııuşak uç) özcllikte olnıalıdır.
4. Katcterin bağlaırtı ucu (IJub'ı) rıniversal (luer lock ) sisteıı,ıiııc ııygun plastikten

ınanrul olmalıdır. Btı kesiın şeffaf olııp içinden gönderilen ınalzeınelcriır dunınırınu
r iziicl olaıak koııırol edilebilnresinc izin verebi]ııelidir.

5. Katcıerin iç ytizeyi kılavuz tel koııtrolii lıareketi arttırıcı kaygan özel nıadde ilc
kaplaıımış olmalıdır. Dış yüzeyi distaldc danıar içinde ilerlctiIınc kolaylığı için
harcketi arltırıcı kal,gan özel ınadde ile kaplanınış olmalı. proksiınaldc ise
nrikrokateterin nıanipülas1,onunu kolaylaştırmak için bu şekildc kaplannıış
olmamalıdır.

6. Şali uzunluğıı l35-160 cnı. arasında dcğişebilmelidir. Şaft distalde claha iııcc
daınarlara ulaşılabilmek için inceImelidi12.5-3.5 nıııı çaplı stcnl için taşıl,ıcı kateter
prcıksimal dış çaçı 2.9 F'distal dış çap 2.7 F olnıalıdır.3.5-6.00 nrnr çap stenl için.
Proksiınal şaft dış çapı maksiınum 3,2 l;, distal dış çapı ıı,ıaksinıuın 2,8F olnıalıdır.

7. Kateterin distal l00 cm lik k ısmı hidrolilik kaplı olnıalıdır.
8. Kateter iç çapı 2.5-3.5 çap arası için 0.02l inç. 3.5-6,00 çap arası için 0.027 inç

olnıalıdır ve kaıalerin içi PTFE kaplı olmalıdır.
9. Kaleıer 0,02l inç miko gtıidewire ile uyumlu olmalıdır.
l0. Depoya alınan akım çevirici stent ile uyun-ılu olııralıdır.
ll. Böltin,ıün talcbinc göre alınacak serebral mikrokateterIcrin ölçiileri belirlenccektir.
l2. İhalcyi kazanan fim,ıa, soııradaıı kullanım durtın-ıtııra göre kı.ıllanıcılarda kalan değişik

r)Içildeki serebral nıikrokateterleri istenilen ölçüdcki serebral mikrokate terlcrle
değiştinııeyi kabtıl edecekıir.

lJ. Malzerı,ıeler tcker teker ambalajIanmış steril pakeılerde olmalı vı: paket üzerinde
uluslararası standartlara uygun ölçülcri. kod (Rcİ) numarası, lot nunıarast. ı:on
kullannıa tarihi ve sterilizasyoı,ı tarihi belirtilmelidir. Tesliın edilen her bir nıalzeme
teslimat talihi itibarı ile en az bir vll nıiadlı olmalıdır.

Prof. Dr. Ilalil DONIV1tıZ
Radyoloji Ana Bilinı alı Ögıetim Üyesi
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Prof. Dr. tltılil DÖNMIıZ
Radyoloji ı\na Biliın a lı Öğretin,ı Üyesi

NÖRORADYOLO,Iİ
Self Expandable, proksinıal distal çap farkı olan (Tapered) Karotis Stent

'feknik Şırtnamesi
l. Stent vaskiiler girişimscl radyolojik işleınler için rıl,guı,ı olııralıdır.
2. Stent birbirindcn bağıınsız lıaı,eket eden parçalardaıı oluşnıı.ış di;ıaynı iIe düzgtin ve

tarıı olarak inıplante edilnıeli ı,e damar çeperinc taın olarak tenıas c,tmelidir-
3. Stent. 1,apısı itiban ile 1,üksck radial giiç. lleksibilite vc radioopasite, özclliğine sahip

oImalıdır.
4. Stent post dilatasyoıra olanek tanınralı, işlemde kullanılan balonu patlatmalılalıdır.
5. Stent açıldıgı zanıan pencere büyilkIi,ikleri eşit olarak kalınalıdır.
6. Stent açıldıgı zaman kısalnıa olmanıalıdır.
7. Stentin distal ve proksınıal rıçlarında radyopak bclirtcçler (n-ıarkcr) olnıalıdır.
8. Sten1 magnetik rezonans(an etkilenmenıeli ve arteliıkt oluştum]ıınıalıdır.
9, Stent taşıma-yükleme sisten,ıi monorail olnıalı, en fazla 6F sheaıh introducer ve

0.0l4inch kılavuz ıel ile kulIanılabilmelidir. Çapı küçük 1aşınıa-yiikleıne sistcıııi olaı,ı
ıek liflcr ıercih edilecekıir.

l0. Stcnt taşıma-yiikleıne sistc,rrinin tek harekcti ile (dış kılıfının gciiyc doğnı çekilnıcsi)
steflt yerleştirebilmeli, yiiksek lleksibilite ve konıralatcral uygulınabilme öı:elliklcri ile
kullanıını kolay bir sisten,ı olmalıdır.

l l. Stent ıaşıma-yüklen,ıc sistcınini oluşturan kateler örgi,ilü bir 1,apıl,a ve fleksiiıl bir uca
sahip olup kılaı,uz teli çok iyi izleyebilnıcli ve çok rahat iıilcbilnıclidir.

l2. Slenı taşınıa-yiikleme sistenıinde katelerlerin uç kısı-ııı. lezyondan geçiş kolaylığı içiı
inceltilmiş (tapcred). rlanıara zarar vernıeınesi için yıınıuşatılnıış ve fleksibl (esnek)
olınalıdır. Bu anraçla stcnt taşınra-yiiklcnre sisteminin tıç kısınıııa rad1,oopak oliv
inıplante edilnıiş ise, brı yapı, taşıma-yüklen,ıe sisıeminiır iç kataterine sağlaın bir
şekilde ıutturulmuş olmalı ve nraıripülasyonlar sırasında hiçbir şekilde yerincleıı
aynlmanraIıdır. Aynca bu yapı (oliı) stent açıldıktan sonra sten1 taşıına-yük lenıe
sistemi geri alıııırken stentc takılmayacak şekilde dizayn edilnıiş olnıalıdır.

l3. Stcırt taşıma-yükleme sistemiııde biri iç, biri dış katcterde olınal, iizcrc en a;ı iki adet
radiopak nrarkcr bulrııınıahdır.

l1. 30-40 mm'l,e kadar değişik uzunluklarda seçenekleri olnıalı<lır.
l5. Stentler lapcred olnıalıı stent tanı açıldığında proksimal çapları 8 ve l0 mnı, distal

çapları 6 ve 7 mnı olıııalıdır,
l6. Stentin intcmal karotid arıer içinde kalaır kısmı ilc ana karotid içindc kalan kısımları

arasında çap lhrkı olınası 1,ani stentin tapcred konfilıiirasvonda olması tercih ncdcnidir.
l7. Stent taşıma sisteminde screbral kulanıın için şaft uzunltığu 1 l 0- l 20 cın olnıalıdır.
l8. Böltiıniin talcbine göre alınacak stentlerin uzunlukları ve çapları belirlenecektir.
t9. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullaııım durumuna göre kullaıııcılarda kalan dcğişik

ölçüdeki sıentleri istenilcn ölçüdeki slcnlle değiştirn,ıeyi kabul cdeccklir.
20. Ambalajlar üzcrinde sterilizasyoıı tarihi ı,e 1,önteıni ile son kullınnıa tarihi beliııilnıiş

olnıalıdır. Teslim cdilcn herbir malzcnıe teslimat tarihi itibarı ilc cn az bir vıl ıniadlı
olmalıdır.



Nönonnnyoı.<ı.ıi

Emboli Tutucıı Geçici Karotis Filtresi Seti Teknil< Şartnamesi

1. Filtre, karotis stent yada balon dilatasyonıı işlenrleri sırııs:ı,ıda Iezvonlardan kopup
ayrılabilccek parçaları ırıtulabilmek için dizayıı ediImiş olmalıdır.

2. FiItre seti 3 - 7mın arasında çaplara sahip damarlarda ktıllanı lalıilmclidir.
3. IIerbir set, I adel Filtre, l adet exchange kılar,ıız tcl. filtrcnin yiik lcnebileceği bir adet

r,ükleıne katctcri, filtrcniıı gcri alınabileceği bir adet geri alnıa katcteri içernıelidir.
{. Kılaıuz lcl 0.0l4"çapında. slent yada balon kaleteri taşıl,abilnıesi için 1,eıerli sertliktc vc

kayganlıkta olınalıdır. Üzerinden Karolis stent vada balon dilatasl onu işlcıılerinin
guidervire geri çeki[ıııedcn ve hareket ettirilııedcıı exchange yöıteıııi ile yapılabilmesi
için l50 _ 300 cı,ıı tızı:nluğunda olnıalıdır. Kılaı,uz lel atrar,ınatik ııç yapısına sahip
olınalıdır.

5. [iltrede kan akıını geçişi içinl00-40 mikron genişli}ıe çıkış delikleri bı.ılunnıalıdır.
6. Filtre yetcrli deı,ecede yuınuşak ve gi.içlü olaı,ı bir nrateryaldon yapılnrış olmalıdır vc

dan-ıar duvarına nıclıl tenrasını tamaınen kesen bir şekilde .lizalrı edilmiş olnıalıdır.
Filtre. ıaşıyıcı tcle fixe olmaınalıdır.

7. Filtre 1'ükIeme kateterindeıı al,rıldığında iskeleti ebatına göı,c genişleı,ebiIen nitinol
ıııateryalinden yapılmış olnıalıdır. Fi]treniıı pozisyonu uygrın radyopak ıııarker'lar ilc
değerlendirilebilmcdir.

8. Yükleme Kateıeri dar lezyoıılardan rahatça geçcbilnıesi içiıı, filtre ebatına göre
değişebilnıekle beıaber 3F veya daha küçük çaplı olınalıdır. Ktiçiik çaplı sistenıler tercih
nedenidir.

9. Yüklemc Kateteri en az l j0 cın rızunluğunda ve kaygan saila sahip olnıahdır.
10. Geri Alına Kaleleri nıaksimum 6t guiding kateter ilc ul,unılu olnrılıdir. DisıaI ucıı

radyopak ve içi dolu filtreleri rahatca içine alabilecek açıIıp 1.ayılan iizelliğc sahip
olmalıdır.

l l. Böltinıün talebine görc alınacak Gcçici Karotis Filtresi setleriniıı çaplan lıelirlenecekıir.
12. İhaleyi kazanaıı firma, sonradan kullanııı dı.ırunıuna görc kullaıııcı İarcia kalan değişik

ölçüdeki filtre setleri isteni]eıı ölçtidcki llltre setlerle değiştirmel.i kabu| edi:cektir.
l3. Malzemeler teker ıeker ambalajlanmış stcı,il pakctlerde ohı,ıaIı vc pakct üzerindc

uluslararası slandartlara uygun ölçülcri. kod (Rel.) numarası. lot numarası. son kullann.ıa
1arihi ve sterilizasyon tarihi tıelirtilınelidir. Tesliın edilen herbir n-ıalzcme teslimat 1arihi
iıibarı ile en az bir yıl nıiadlı olnıalıdır.

l{. İhaleyi kazanan lokal flmıa ve iirilniin 'l'iirkiye genel dis(ribütöıii 1,ukarda t,elirtilen
şartları yerine getirilmesi husrısunda eşit sortımluluğa salıiptir. 1,okal tlrma ite otası ihtiIaf
halinde soruınluIuk taınanren iirünün 1'ürkiye geneI distribütöri,lnc ailtir.

Prof. Dr. I lalil Nl\lEZ
Radyoloji Ana I]ilim lı ()ğretinı Üyesi
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NöR.oRADYoLo.Ii

VasküIer Monorail Dilatasyon Balon Katetcri Teknik Şartnaınesi

l. Balon kateterlcr vasktiler girişiııısel radyoloiik işlenıler için ul,gtııı olmalıdır.
2. Balon kateterlcr dal,anıklı bir nıateryaldeır yapılnıış olnıılıdıı,.
3. Katelerleriır iç ve dış ytizeyleri, kılavrız tel koıılrolii vc lcz1,oııclan geçiş kolaylığı için

lıarekcti arttırıcı kaygan özel madde ile kaplannıış olı,ıırıIıdır.
4. Gövdesi iyi lıir pushabiIitc ve steerabilite için stainless stcel (paslannraz çclik)

tIypotube olınalıdır. Radioopak özelliği sal,esindc ktıllanıcıl,a kullanınr kola5,1ığı

sağlanıalıdır.
5. Llareket ve geçiş kolaylığı için proximal şati 2.4lr. clistal şaft 3,6'den kalı»

olırıamalıdır. Distal şall çapı ktiçük olııası tercilı ncdcnidir. Distal şali koaksial ve 20-
30 cm uzunluğunda olmalıdır.

6. Kateterlerin uç kısmı, lczyondaıı geçiş kolaylığı için incc|tilnıiş (lapered) olmalıdır.
Daıııara z,arar rıemıenresi içiır rıç kısmı yunıuşatılmış ı,e llexible (e snek) olnıalıdır.

7. Balon kateterler 5Ir introdııcer sl,ıeath veya 6F (0.070 inç) iç çaplı guiding kateteılerle
krılanılahilir olmalıdır.

8. Katcterler 0.0l4 inç kılavuz tel ile kullanılabilııelid iı,.

9. Kullanıcıya dalıa rahat vc güveı,ıli bir çalışnra iınkanı, lıaslanııı ralıatlığı r,e emniyeti
için balonun şişıııe/innıe süresi hızlı olmalıdır.

l0. Kullanılan balon matcryali. sağlam ve non-kompliant yal,ııda olınalıdır. Balonun hangi
basınçta maksimunı çapa ulışacağı bilinmelidir. Ul,gı.ılanaıı ba:;ıııç artlınlrlıkça balon

çap değeri a(nıamalıdır. Balon şişinnc basıncı, çapa görc dcğişnıekle bir]ikte kılçük
çaplarda 10 atınosfere kadar çıkabilmelidir.

l l. Balon ve gövde uyumlu olup. şişimıe esnasında danıar yiıpısına uyum sağlamalıdır.
l2. Pozisyonlandırma için baIon üzerinde proxinıaI r,e distalindc radyoopak marker

oln,ıa]ıdır. Balon markerlaı,ı profile etki etmemelidir.
1-3.4 nını'den 6 ırıın'ye kadar değişik çap ve 20-40 ııını'l,c kadar değişik uzrınltık

scçcnekleri olmalıdır.
14. l40+/-l0 cm şeklinde değişik şalt uzıınluğu seçencklcri lıulunmılıdır.
l5. Bölümün talebine göre alınıcak kateterlerin uzunlul<ları vc çapl;ıı,ı belirlenecektir.
l6. İhaleyi kazanan firına, sonradan kullanım dtrrrıınrına göıe kullanıcılarda kalaıı değişik

ölçüdeki balonları istenileıı ölçüdeki balonla değiştirme1 i kabııl edecektir. Kateıcrler,
steril ve oriiinal aınbalajıuda teslinı edilmelidir,

l7. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve 1,öntemi ilc son kullınına tarihi belirtilnıiş
olmalıdır. Teslin,ı edi]en lıer bit ırralzeme teslinıat ıarilıi itibarı ile en az bii, 1,ıl miadlı
olnıalıdır. İhaleyi kazanan lokal firma ve ilrüntin -fürkil,e 

gencI dislribiitörü yukarda
be]irıilen şartları yerinc gctjrihrlesi lıususunda eşit sorrıınluluğa sahiptir. l.okal fiıııa
ile olası ihtilaf halinde sorumltılrık tamaınen iirünün 'l'i.irkiye genel distribütörüne
aittir-

Prof'. Dr. Halil öNıııız
Rad1,olo.ii Ana I] ()ğıetiıı-ı Uyesi
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Nöııoıııııvoıo.ıi
Ptca Balon Katetcri l'cknik Şartnamcsi

Balonlar 5F, 6F,7F, 8F'Guiding kateter ilc ııygulaııabilnıelidir.
Ba]onlar geniş kullanını olaııağı sağlayan senıi-coıırpliant LEAD ya da soft LIjAD
nrateryalindeıı inıal edilmiş olnıalıdır.
Balon uzrınIrığu 9-30 nım rızunltıkları ırasında olnıalıdır.
Balon çapı l,2 ile 4,0 mın arası çaplarda olmalıdır.
Baloııuıı lazeı, tekııolojisi kulIanılarak bağ 1,erleriniıı kayııiıtılınış inıal edilmiş
olnıalıdır.
Balon çapı, en az 6-8 ATM şişimıe basınca nomina] değcrine ulışıııalıdır.
Ralonun "Rated Rurst Basıncı" l2-14ATM deıı az olmanıalıdır.
0,0l4 inç ve daha küçiik çaplı Guide wirc ile uygulanabiIir olnııılıdır.
Proksinıal şafı değeri 2,3 F, Distal şaft değeri değişen çaplara göre 2,3 ile 2,7 F
arasında olınalıdır.

l0.Balon distal şafıı stirtiinmeyi azaltıcı Bioslidc lıidro|llik l:aplama iIe kaplı olınaIıdır.
l l.Ralonun proksinıal şaftı '|-IYPOT[JBIl' yapıda oln-ıalıdır.
l2.Balon çili Radyopak \4arkere salıip tılıııalıdır. Bu Markerlcr [,ıaloıruıı proksiınal ve

distalindc yer iılmalıdır.
l3.Ba[oıı uç kısmı inccltilıniş olmalı, Iezl,ıın giriş profili 0,0l7 inçtcn l'azla olıııanıalıclır.
l4.Balonlar steril ve orijinal ambalajında olnıalıdır.
lS.Balon aıııbalajları üzerinde sterilizas1,on tarihi ve son ktıllanına tarihi ve balonun

özellikleri bultınmalıdır.
l6.Baloıı ölçülcri ünite 1aratlııdaıı belirleneccktiı,.
l7.Baloı,ılar CE vc FDA bclgeleri sahip olmalıdır.
18.. Son kullanma tarihinin dolmasına en az 2 (iki) yıl ı,af önırü olnıalıclır.

Prof. Dr. ı] alil DÖNME'z

Radyoloji Ana B;linl Dalı Öğretim (lyesi



NÖRORADYOLOJİ
İntrakranial vasküler rekonstruksiyon cihazı kcndiliğinden açıtan 1.9F ve

altı mikro katetcrdcn gödcrilebilen
Teknik şartnamesi

l. slent intrakranial aııevrizma r,e malfonnasyonların tedavisi için dizal,n edilmiş <ılmalıclır.

2. Stent 0.0l7" iç ltimeıre sahip mikrokateterlcr ile gönderiıııe 1ı,gxn olınalıdır.
3. Stent 1.5 nını - 6 mm çapta ve l5nını-4Oınm ı.ızrınlukta olııalıdır.
4. Stent Nitinol açık hücre 1,apısında ve sclfexpandaplc özelliktc olnıalıdır
5. Distal ve proksimal kısımlarda marker brıluı,ımalıdır.
6. Ayrıca laşıyıcı teliıı stent ortasına gelen kısınında da 5mnı-l5mn-ı uzunlukta merkezi

nıarker olmalıdır.
7. -faşıl,ıcı kılavuz tel olan steııtlerde, ıel floppy olnıalı ucunda nıaxinrıını l2ının lik destck

ı.ıcu oln,ıalıdı r.

8. Stent Vo70-90 a kadar açılıp tekrar ıoplanabilir özellikıe olmalıdır.
9. Sten1 metaryali MRG uyıımlu olınalıdır.
l0.'faşıyıcı lel iizerinde floroskopi süresiııi azalımak için vc iirüı,tiıı gür,enli olarak hedef

bölgel,e iletilmesini sağlamak içiıı, görünen ve aynı zaııanda dokıınarak lıissedilen
işaretle.yiciler bulunmalıdır.

l l. Stent. steıil vc orijinal ambalajında teslinı edilmclidir
l2. İhaleyi kazanan tjnııa sonradan kullanıın durunıuna göre kulIınıcıda kalan dcğişik

ölçüdeki sıenılerle istcnilen ölçüdeki stentlefi değiştirınel,i kabul edecektir.
13. Ambalajlar ilzerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi iIc scın ktıl|anına taı,ihi bclirtilmiş

olnralıdır. Teslinı edilen l,ıerbir ıııalzeıne teslimat tarilıi itibarı ile eır az bir r,ıl nıiadlı
olmalıdır.

t4. İhaleyi kazanan firma tirünlerin tamamrnı en geç 2 hal'ta içinde hastane deposuniı tesliı»
etmek zonındadır. Aksi halinde firnıa aleylıinde yasal işleıı,ı başlatılacaktır.

l5. İhaleyi kazanan lokal firına ve iiriinün 1'tirkiye gencl distribütörii yukarda hclirtilen şaııları
yerine getirilınesi hususunda eşit sorıınılultığa salıipıir. Lokal tjnna ilc olası ihıilafhaliıxle
sorunıIuluk taman-ıeıı i.irünün Türki.,-e geııel distribtitöriine aiıtir.

Prof. Dr. Halil DÖNMEz

Radyoloji Ana Bilim alı Öğretim Uyesi
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2)

J)
.ı)

NöRoRADyor,oJt
Niirovaskiilcr melranik tronrbüs toplanra cihazı tcknik şarlnanıcsi

l) Cihaz, intrakraniel norovaskuler embolilerin nıekanik olarak cikariInıasi icin özeI ıasarlanınis

olmaIidir.
Cihaz.4mm, 6mnr cap icin ic capi 0.02l"(inch) mikrokateter ile hedclbölgeye ulasabilir olmalidir
Cihazin iticisi 200 +-20cın uzunluğuırda ve 0,0l8"- 0.01-1" kalinliğinda olmalidir.

Cihaz. kendinden acilir ozeIlikıc kapali hücı,e yapisina sahip oInıılidir.
5) Cihazin tanıami açiIip hedcf böIgeye ycrlcstirildikten s<ınra, kullaı,ıici talebinc bağli tamameı,ı

topli]nip geri alinabiImeli, dalıa sonra ıalebe bagli olarak tckrar 1,crlesıirilip, tekrar geri alinabilme

ozelI igine sahip olınalidir.
6) Cihazin floroskopi altinda gorunebilirligini saglamak anıaci1,|a tlistalde. 4mnr cap icin 3(uc) adet,

6mnı cap icin 4(lort) adct marker olmali, ayrica ttını olcıJlcr icin proximalde l(bir) adet marker
(isarctleyici) dalra olmalidir.

7) Cihazin trobusü yakaladiğinin anlaşilabilnıesi için stenıin gövdcsi boytınca araliklaı,la, radyopak

marker bulunmalidir.
8) Cihazin, .t.00-6.00 mm arast çap ve 20ınnı-40mm arası tızunluk secene|.Icri mevcut tılmalidir. Bu

ö|çüler çalişma uzunluğu oIınalidir.
9) Cihaz l80cm,(+-20) tanıamen nitinol, itmc teline sahip olınıtli boylcce uzak bolge|ere rahat

ulasabiln,ıelidir.

l0) Cihazin itme telinde yaklasik l3Ocm'de(+-l0) f]oroskopi eınnilet isareti btılunmali boylecc hem

islenıi hizlandirmali hem de floroskopi suresini azaItmalidir.
l1) Cihaz, sıeril tekli. orjinaI ambaljinda olmalidir.
l2) Cihaz aınbalaji uzerinde son kııllanma larihi ve stcrilizasyoıı sekli belirtilııis olınalidiı,.
l3) Bölümün talebine göre alınacak stent uztınlukları vc çaplaıı belirlenecektir.
l4) İhaleyi kazanan firma, soııradaır kulIanım durunıuna görc kullanıcılarıla kalan değişik ölçiideki

slentleri istenilen ölçüdeki stentIeri değiştinıeyi kabul edecektir.
l5) İhaleyi kazanan lokal firnıa ve ürünün 1'ürkiye genel distıibüıörii 1,ukarda belirtilen şarıları ı,erine

getirilmesi hususunda eşit sorumlulıığa sahiptir. Lokal firnıa ilc olası ihıilafhalindı: soruııIuIuk
taınamen ürünün 'fürkiye genel distribütörüne aitıir.

l,rof. Dr. HaIil DÖN I\4EZ

Radyol<,ji Ana tl ili alı Öğretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
İntra Kranial Distat Erişim Kateteri Tcknik Şartnamesi

1. Kateteı,, ırölovaskiiIer vakalarda tedavi edici n,ıa lzcıııclerin iıltra kra|ıial lezyonlara
gönderilmesi iciır destek aııraçl ı tasarlannıış olnıalıdır.

2. Kateter şaftı süııünmeyi azaltnıak amacıyla hidrolllik !<aplı olmalıdır.
3. Kateter. esnek ve değişken set1Iik, yunruşak]ık oranlarına sahip koınpozit ınalzemeden

uretim olmalıdır.
4. Katcter, 0.038" inch'e kadar gııide ıvire ile kullan ılabilmelidir.
5. Katcter. esneklik ve vaskulcr sistenıe rıyuınIuluk açısıııdaıı, 3 katıııanlı olarak tasarlenmış

olmalıdır.
6. Katcterin, 5F, 0.056"- 0.058" arası iç çap ve 6lr, 0.070"- ().072" arası iç çap seçenı,kleri

nıevcut olınalıd ır.

7. Kateteriıı 5F seçenegi için, l l5, l30 cnı aı,ası uzunlı.ık seçeneklcri oIınalıdır.
8. Kateterin 6F secenegi icin, l05 ve l l5 cırı ı.ızuıltık seçeııekleri ıneı,cut olmalıdır.
9. Kateterin 6F seçenegi için, anatomiye uyuııı sağlaınası için 25(ıl0) dcrecc uç açısına

sahip olınalıdır.
l0. Kateter, lezyonlara ulaşıında atravmatik olması için disıalde 8-15 cm arası lik esnek

segnlenl yapı sına sahip olmalıdır.
l1. Bölümiin talebiııe göre aIıııacak kateterlerin tızunlukları r,e çapları belirlenccektir.
l2. İhaleyi kazanan firnıa. sonradan kullanııır durunıuııa göre krıllanıcılarda kalan dcğişik

ölçüdeki kateterleri istenilen ö|çüdeki katcterle dcğiştiı,nıeyi kabul edecektir.

13. Ambalajlar iizerinde sterilizasyorı tarihi ve yönteıni ile son kullanma tarihi belirıiImiş
olmalıdır. Teslinı edilen lrerbir ınalzeme tesliınat tarihi itibari ile en az biı, yıI ıniadlı
olnıa lıd ır

Pı,of. Dr. Halil DÖNMEZ

Radyoloj i Ana t]ilim D ı Öğretim Üyesi
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NÖIroIrADYoLoJİ
İııtral< rı n ial rl istal aspiras1,on l-ıatctcri

l. Kateteü in innıe tedavisinde nöı,ovasküleı tevaskiilarizasyon için endikasyontı vardır.
2. Kateter nöı,ovasküler ve perifer işleınlerde uygıın bolrıttıki giıişimsel cihazların damar

içerisiırde göndcrilnıesinde kulIıııı|abilir.
3. Kaıeıcr distal 6I' için dış çap 0.080" - 0.083" kateter iç çap 0.070'' - ().072" salıip olmalıdır.
4. Kateteı,distal 5ll için dış çap 0.068" - 0.070" katcter iç ç ap 0.056" - ().058" sahip oImalıdır.
5. Kaıcter 0.084" r,e üzeri iç çapa sahip balon gııidiıg kateter içiııdcn çalışınalıdır.
6. Ka{etcl tamami_vlc PTFE kaplı olnıaldır.
7. Katcter şaftı bol,unca nitinol tel ile geçişi giiçlendirnıe teknolojisine sahip olmaiıdır,
8. Kateter l l5, l32 cın rıztınIuk arası seçenekleri olııalıdır.
9. Kaleterin distal 8-20 cm'si flcxible olııalır{ır.
10. Kateteı,iıı ucu kenarsız tıç teknolojisine salıip olma|ıdır.
l l. Distal ııavigasytınu en iyi olan tercih nedenidir.
12. Steril ve orijinal aınbalajında tesliııı edilııelidir.
13. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yönleıni ile son ktıllaıınıa tarihi belirtilıııiş

olnıalıt,lır. Tesliın edilen herbir nıalzenıe teslimat tarihi iıilıarı ile enaz bir 1,ıI miadlı olmalıdır
14. İhaleyi kazanaıı firnra, soııradan kullanıın durı.ınıı.ıııa göı,e kı.ıliaıııcılaıda kalan değişik

ölçiideki kateteri istenilen ölçiideki kateterle değiştirnıel i kabuI edeccktir.
15. Malzeme, steril ve orijiııal ambalajında leslim edilmelidir

Prof. Dr. il alil DoNMEZ

Radyoloji Ana BIlim Oğretim tjyesi
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NÖRORADYOLOJi
Nonadhczif Düşük Yoğunluklu Sıvı Embolizan Ajan Teknik Şarlnamesi

l. Nöroradyolojik ve periferik girişimlerde arteriyovenöz malfornrasyonların süper
selcktif kalıcı emboliııa1,onunda kullanılır.

2. % 18 yoğunlulita olnıalıdır.
3. Nonadhezif olıııalıdır.
4. Yüksek radyoopaziteye sahip olmalıdır.
5. Özel ambalajında, 1.5cc nonadhezif sıvı embolizan ajan jle birlikıe. özel enjeksiyon

şırıngast ve 1.5cc çözücü maddesi (DMSO) ile birlikte vcriln,ıelidir.
6. Bölümün talebine göre aIınacak değişik yoğuntuktaki formlar belirlenecektir.
7. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durumuna görc kullaı,ııcılarda kalan değişik

yoğunluktaki formları istenilen yoğunluktaki forınlarIa değişlinneyi kabul edecektir.
8. Anıbalajlaı üzcrinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanına tarihi helirtilmiş

olnralıdır. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile cn az bir 1,ıl nıiatlı
olnıalıdır.

9. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürüııiin Türkiye genel distribüıörü yukarda belirtilen
şartlaıı yerinc geiililmesi hususunda eşit sorumluluğa sahiptir. I..okal fimıa ile olası
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen ürünün Türkiyc genel distribütörüne aittir.

Prol. Dr. |]alil
Radyoloji ,,\na Bilim

öruvrz
alı Ögretim tlyesi
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NÖRORADYOLOJİ
Serebral Akımla giden(l.5 F) Onyx UyumIu Mikrokateter Teknik

Şa rtna mesi

l. Beyin ve vücudun diğer damarlarında rastlanan arteriyovenöz malfomıasyonlarln veya

tjstüllerin süper selektif enıbolizayonunda kullanılıııaktaılır,
2. kan akımının içinde, kendiliğinden ilerleyebilmeli veyı gerektiği takdirde liimenine

uygun kılavuz tel ile de ilerletilebilmelidir.
3. kaieterin iç yüzeyi kılalılz tel kontrolü hareketi afttırıcı kaygan özel madde ile

kaplanınış oinıahdır. Dış yüzeyi dista]de damaı içindc ilerletilme kolaylığı için
hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile kaplanınış olınalı, proksimalde ise

mikrokateterin manipülasyonunu kolaylaştırmak için bu şekilde kaplaıımş
olmamalıdır.

4. Kateterin ucu rahat pozisyonlandırma için radyopasitcsi arlırılmış olmahdır ve 3

nrarker içermelidir.
5. Çekilme ile ınikokateterin embolizan maddeye yaptŞan ucı.ı belirtilen düzeyden

ayrılabilmelidir.
6. Kateterin bağlantı ucu (Flub,ı) universal (luer lock ) sisteınine uygun plastikten

mamrıl olmalıdır. Brı kesim şeffaf olup içinden gönderilen malzemelerin durumunu

vizüel olarak kontrol edilebilnıesine izin verebilmel idir.
7. Mikrokateter DMSO ve onyx uyumlu olmalıdır.
8. Toplam şaft uzunluğu 150_170 cm. arasıııda değişebilmelidir. Şaftın distalde l0_35 cm

araİında değişebiten bir kesimi dalıa ince danıarlaı,a ulaşılabilınek için incelmelidir.
Distal dış çapı 1,5 F olmalıdır.

9. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanını durunıuna göı,e krılIanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki akımla yönlendirilebilen serebral mikrokateterleri islcnilen ölÇüdeki akımla
yönlendirilebilen serebral nrikrokateterlerle değiştirıneyi kabul edecektir.

l0. Malzemeler teker teker ambalajlanmış steril pakctlertle olmalı ve paket iizerinde

uluslararası slandartlara uygun ölçüleri, kod (Ref.) numarasl, lot nunrarası, son

kullaı,ıma tarihi ve stcrilizısyon tarihi belirtilmelidir. Toslim edilen her bir ınalzeme
teslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı olnralıdır.

1t. İhaleyi kazanan lokal firma ve üriinün Türkiye gcnel distribiitörü yukarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumluluğa :ıahiptir. Lokal firnıa ile olası

ihtilaf halinde sorumluluk taınamen ürünün Türkiyo gencl distribülörüne aittir.

Proi Dr. l lali DÖNMEZ
Radyoloji Ana Bili alı Öğretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
Serebrat akımla giden mikrokateterin kılavuz teli (0.008)teknik şartnamesi

l. Akımla yönlendirilebilen screbral mikrokateterlcr ile süpcr seleklif kateteri2as),on

işlemlerinde kateter kontrolü için kullanıma uygun olmalıdır.
2. Mikro kılavıız tcl çekirdeği super csnek özel melal alaşınıdan yapılmış olmalıdır.
3. Miko kılavuz ıelin distal segmentleri bir hidrofilik polinıer ile kaplı o[up, çok kal,gan

vc hidrofiIik olmalı, geriye kalan proksimal şaft ise 1'cflon-PTFE veya benzeri
materl,alle kaplı olmalıdır.

4. Mikro kılavuz tel 1ukarıdaki özellikIeri sayesinde birlikte kullanılan n'ıikrokateteri
yeterince kolay ilerletıne iııkanı sağlanıalıdır.

5. Miko kılavuz tel krıllanını sırasında n,ıiikemmel torque (ıjöndünne) kontrolü tork
sağlamalıdır.

6. Miko kılavuz ıelin ucuna şekil verilebilmeli ve vcrilen şckil değiştirilnıedigi sürece

kalıcı olmalıdır. Telin ucu birden çok kere şekillcndirilebilmelidir.
7. Mikro kılavuz telin disıaI kesimleri f'lrıoroskopi altıııda nct bir şckilde gözükmelidir.
8. Mikro kılavuz telin distal ucu iarklı damar yapılarına uyum sağlayabilmesi ve zarar

vermemesi için yeterince esnek, yumuşak ve atravmatik olmalıdır.
9. Miko kılavuz lel kutusunun içinden torklama kilidi, ve kılaruz tel yükleyicisi

(introducer) çıkmalıdır.
10. Mikro kılavuz tel 0.008 inç çapta oln,ıalıdır.
l l . Mikro kılavuz tel en az l90- l 80cm arası uzunlrığunda olınalıdır.
l2. Malzemeler teker ıeker ambalajlanmış sıeril paketlertle olmalı r,e pakct üzerinde

uluslar arası standarllara uygun kılavuz ıelin ölçtileri, kod numarası, lot nı.ıııarası,
sterilizasyon ıarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Teslim edilcn hcr bir
malzeme leslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl n,ıiadlı olmalıdır.

l3. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürünün Türkiye gcı,ıcl distribütörii ytıkarda belirtilen

şartları },erine getirilmesi husıısunda eşit soruınluluğa ı;ahiptir. Lokal tjrnıa ile olası
ihtilaf halinde sorumluluk taınameı1 üriinün Türkiyc genel distribütörüne aittir.

l'rof, I)r. lIılil NMI]Z
Radyoloji Ana Bili alı Öğrctim Üycsi
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NÖRORADYOLOJi
Sercbral Akımla giden(1.2F) Onyx Uyumlu Mikrokateter Teknik

Şartnamesi

1. Beyin ve viicudun diğer damarlarıııda rastlanan arteriyovenöz malformasyonlaırn veya

fi stüıllerin süper selektif enıbolizayonunda kullanılııaktadır.
2. Kan akınıının içinde. kendiliğinden ilerleyebilnreli veyı gerektigi takdirde liinrenine

uygun kılavuz tel ile de ileıletilebilınelidir.
3. kaieterin iç yüzeyi kılavrız tel konttolü lıareketi arttırıcı kaygan özel ınadde ile

kaplanmış 
'oiınalıdıı. 

Dış yüzeyi distalde dan,ıar içindc ileı,letilme kolaylığı için
hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile kaplanınış olmalı. proksimalde ise

mikrokateterin manipülasyonunu kolaylaştırnıak için bıı şekilde kaplannıış

o]ınaııalıdır.
4. Kateterin ucı.ı rahat pozisyonlandırmı için rad1,opasitcsi artırılmış olmahdır ve 3

marker içermelidir.
5. Çekilme ile ınikrokateterin embolizan maddeye yapışan ucu belirtilen düzeyden

ayrılabilmelidir.
6. (ateterin bağlantı ucu (Hub'ı) universal (luer lock ) sisteıııine uygun plastikten

nramul olmalıdır. Bu kesim şetfaf olup içinden göndeı,ilen malzemelerin durumunu

vizüel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir,
7. Mikrokateter DMSO ve onl,x uyumlu ohnalıdır.
8. Toplam şaft uzunluğu l50_170 cm. arasında değişebihıclidir. Şaftın distalde 10_35 cm

araİıııda değişebiten bir kesimi dalıa ince danrarlaı,a ulaşılabilınek için incelınelidir.
Distal dış çapı 1.2 F olmalıdır.

9. ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanım duruınuııa göı,e kullanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki akımla yönlendirilebilen serebral mikrokirteterleri İstcnilen ölçiideki akımla

yönlendirilebiten serebral ınikrokateterlerle değiştirmeyi kabul edecektir,

l0. Malzeıneler teker teker ambalajlanmış steril paketlerrle olmalı ve paket iizerinde

uluslararası standartlara ııygun ölçüleri, kod (Rcl.) lrumarasl, lot nuınarası, son

kullanma tarihi ve steriIizasyon tarihi bclirtilmelid ir. 'Icslim edileır lıer bir nıalzeme

teslin-ıat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı olnıalıdır.
l l. Mikokateterin sonradan kullanım duıuınuna göre kullanlcılarda kalan değişik

ölçüdcki mikrokateterle istenilen ölçiideki mikrokateteri değiştirmeyi kabııI

edecektir.
l2. ihaleyi kazanan lokal firnıa ı,e ürtintin Türkiye genel distribütörü yrıkarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda cşit sorun-ıluluğa sahiptir. Lokal firma ile olası

ihtilaf halinde sorumluluk taınamen ürüniin Türkiye genel distribtitörüne aittir.

Prof. Dr. Hal DÖNMEZ
Radyoloji Ana Bi]i alı Öğretim Üyesi
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NORORADYOLOJI
Serebral akımla giden ınikrokatcterin kılavuz tcli (0.007 inç)teknik
şartnamesi

l. Akımla yönlendirilebilen serebral mikrokateterler ile süper selektif kateterizasyon
işlemlerinde kateter koıltrolü içiır kuIlanıma uyguıı olmalıdır.

2. Mikro kılavuz tel çekirdeği super esnek özel metal alaşıııdan yapılınış olınalıdır.
3. Miko kılavuz telin distal segmentleri bir hidrofilik polinıer ilc kaplı olup, çok kaygan

ve lıidrofilik olmalı, geriye kalan proksimal şaft ise 1'eflon-PTFIJ vcya beıızeri
materyalle kaplı olmahdır.

4. Mikro kılavuz tel 1ukarıdaki özellikleri sayesinde birlikte krıllanılan mikrokateteri
yeleriı]ce kolay ilerletme iınkanı sağlanıalıdır.

5. Mikro kılavuz tel kullanım sırasında mükenınrel torqı.ıe (döndürnıe) kontrolü tork
sağlaııralıdır.

6. Mikro kılavuz telin ucuna şekil verilebilnıeli ve verilen şekil değişıirilnıediği sürece

kalıcı olnıalıdır. Telin ucu birden çok kcre şekillend irilebilmelidir.
7. Miko kılavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altıırda ııet bir şckilde göziikmelidir.
8. Mikro kılavuz telin djstal ucu farklı damar yapılarına uyı.ım sağlayabilmesi ve zarar

veımemesi için yeterince esnek, yrımuşak ve atravınatik olmalıdır.
9. Mikro kılaıuz tel kutıısunun içinden torklanıa kilidi. ve kılavuz tel yiikleyicisi

(introducer) çıkmalıdır.
10. Mikro kılavuz tel 0.007 inç çapıa olınalıdır.
ll. Mikro kılavuz tel en az 190-180cm arası uzunluğunda olnıalıdır.
12. Malzemeler teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olnıalı ve paket üzerinde

ulrıslar arası standarllara uygun kılavuz telin ölçiileri, kod nun-ıarası, lot numarası,
sterilizasyon 1arihi r-e son kullanma tarihi beliıtilmelidir. 'l'eslim edilen her bir
malzeme teslinrat tarilri itibarı ile en az bir yıl ıniadlı olmalıdır.

l3. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürünün Türkiye gcnel distriblitörü yukarda beliıtilen
şartları yerine getirilınesi hususunda eşit sonınıluluğa sahiptir. Lokal firma ile olası
ihtilaf halinde sorumlı:hık tamamen üriinün Ttirkiyc genel distribiitörüne aittir.

Prof. Dr. Hal DöNMEZ
Radyoloji Ana Bili alı Ögretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
0.014 Exchangc Nörovasküler Mikro Kılavuz Tel Teknik Şartnaıncsi

l. Mikro kılavuz tel çekirdeği super esnek paslanmaz çclikten, Distal l Ocm platinyunı

tungsten metal alaşımdaıı yapılmış olmalıdır,
2. Mikrokaleterler ile süper selektif kateterizasyon işlemlerinde kateler kontrolü için

kullaıııma uygun olmalıdır
3. Mikro kılavuz telin dislal segmentleri bir hidrofilik polimer ile kaplı oltıp, kaygan ve

hidrofilik olmalı, geriye kalan proksimal şaft ise Telloıı-PTFE veya benzeri
materyalle kaplı o|ınalıdır.

4. Mikıo kılavuz tel yukarıdaki özellikleri sayesinde birlikte kullanılan mikrokateteri

},elcrince kolay ilerlelıne iınkanı sağlamalıdır.
5. Mikro kılawz tel kullanım sırasında mükemmel torque (döndünıle) kontrolü

sağlamalıdır.
6. Mikro kılavuz telin ucuna şekil verilebilmeli vc verilen şekil değiştirilmediği sürece

kalıcı olmalıdır. Telin ucu birden çok kerc şekillendirilebilmelitlir ve preshaped uç
seçenekleri olnıalıdır.

7. Mikşo kılavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altında net bir şckilde gözükmelidir.
8. Mikro kılaı,uz telin distal ucu farklı damar yapılarıııa uyun,ı sağlayabilmesi ve zarar

vermemesi içiıı yeterince esnek, yumuşak ve atravmatik olnıahdır.Yumuşak uçlu ve
standart olmak üzere 2 uç seçeneği olmalıdır. Şekil verilcbilir uç uzunluğu 35-45 cm
olmalıdır.

9. Mikro kılavuz tel kutrısunun içinden torklama kilidi. ve kılavuz tel 1,ükleyicisi
(introducer) çıkmalıdır.

l0. Mikro kılavuz tel 0.0l4 inç çapında olmalıdır.
l l. Mikro kılavuz tel 300 r- l0 cm uzunluğunda olmalıdır.
l2. Malzeıneler teker teker ambalajlanınış steril pakctlerde olmalı ve pakct üzerinde

uluslar aıası standafllara ul,gun kılaı,uz telin ölçiileri, kod nun,ıarası, lot numarası.
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi beliıtilmelidir. 'fesIim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl nıiad|ı olmalıdır.

t3. İhaleyi kazanan lokal linna ve ürünün Türkiye gcnel distribütörü 1ukarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumltıluğa sahiptir. Lokal firma ile olası
ihtilaf halinde sorumluluk taınamen ürünün Tiirkiyc gcnel distribtıtörüne aittir.

Prof. Dr. IJali DÖNMEZ
Radyoloji Ana Bili Dalı Oğretim Uyesi
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NÖRORADYOLOJİ
Kılavuz Tel, Mikro, Niirovasküler, 0.0l 0-0.0l 4 ", Tünrü Hidrofilik,

Proksimalden Distale İncelen Yapıda Tapercd

1. Kılaluz tellerin nöroradyolojik uygulamalar icin distal en az 31cm klsınıları sarmal

yapıda cok yumusak nitinol metaryel ;proksimal kısımları taslyıcı celik metaryelden

imal olmalıdır.
2. Kılavuz tel govdesindeki celik - nitinol gecisleri kırılmayı onleyici fuzyon

teknigiyle inıal edilmis olmalıdır.
3. Bölümün isteğine göre Düz veya Double angle seçenekleri hazır bulunmalıdır,
4. kılavuz tellerin proksimal celik kısml 0.014 inch distal atravmatik nitinol ucları

0,012 inc olmalıdır.
5. Kllawz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilıneli ve bu sekli en zor kullanımlarda

dahi kaybetnıemelidir.
6. Kılavuz teller kullanııı amacııra bağlı olarak en az l80-200cm rızunluğa sahip

olmalıdır.
7. İhaleyi kazanan firma, sonıadan kullanım durrımuna göre krıllanıcılarda kalan

değişik uç konfigürasyonundaki ve çaptaki nıikro kılavuz telleri istenilen uç

konfigiirasyonundaki ve çaptaki miko kılavuz tellerle değiştirmeyi kabul edccektir,

8. İhaleyi kazanan firma, mikro kılavuz tel serisinde l,ıata çıkması durumunda
(mikrokatater içerisinde sıkışma aşırı sürtiinme) başka seri mikro kılavuz tel ile
değiştirmeyi kabul etmelidir.

9. Malzemeler teker teker aınbalajlannrış steril paketleı,de olnıalı ve paket üzerinde

uluslar arası standartlara uygun kılavuz telin ölçüleri, kod numarası, lot numarasl,

sterilizasyon tarihi ve soır kullanma tarihi beli(ilmclidir. Teslinr edilen her bir
malzeme teslinıat tarihi itibarı ile en az bir yıl nıiadlı o]malıdır.

l0. İhaleyi kazanar.ı.lokal firma ve ürünün Türkiye genel distribülörü yukarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumltıluğa sahiptiı. Lokal firına ile olası
ihtitaf halinde sorumluluk tanramen iirünün Ttirkiye gcnel distribütörüne aittir.

Prof. Dr. I]alil DÖNMEZ
Radyoloji Ana Bili alı Ögretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJİ
Serebral Braided(0.017) Mikrokateter Tcknik Şartnamesi

l. Nöroradyolojik girişimlerde süper selektif kateteriziısyon işlemleri için kullanıma
uygun olmalıdır.

2. Kaieter esnek ve yumuşak bir materyalden (tercihan poliürethan) yapılınış cılmalıdır.

3. Mükeınınel torque (döndürme) kontrolü ve manevra yapnıa kolaylığı açısıırdan
kateterin ucrı l-ıariç tiim gövdesi örgülü çelik telle beslcnmiş olnıalıdır. kateterin bu

özelliği embolizasyon esnasıırda yeteriılce stabil kalnıasını sağlaııralıdır.
4. Kateterin ucu damar yüzeyine zarar veı,ınenesi ve rahat pozisyonlandımıa için

radyopasitesi artırılnırş ve soft tip (yumuşak uç) özcllikle ve 45.90 derece uç

konfi gürasyon[aıı (preshaped) olmalıdır
5. Kateterin bağlantı ucrı ([Iub'ı) universal (luer lock ) sistemine uygun plastikteır

mamul olmalıdır. Bu kesim şefiaf olup içinden gönderilen ınalzemelerin duııımrınıı
vizüel olarak kontrol edilebilınesine izin verebilnıelidir.

6. kateterin bağlantı ucu (Hub,ı) kullanılan kılavrız telin kataler içine ucunun rahatça

yönlendirilmesini velveya partikül embolizan ajan kullaııılması gerekıiğinde bu

kısımda biriknıemesini sağlayacak konfi gürasyonda olnıalıdır.
7. Katcterin iç yüzeyi kılavuz tel kontrolii hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile

kaplanınış oln-ıalıdır. Dış yüzeyi distalde damar içinde ilerletilme kolaylığı için
hareketi arttırıcı kaygan özel nradde ile kaplanmış olnralı. proksimalde ise

mikrokateterin manipülasyonunu kolaylaştırınak içiıı bu şekilde kaplanııış
olmaınalıdır.

8. Şali uzunluğu 150-170 cm. arasında değişebilınelidir. Şaft distalde daha ince
damarlara tılaşılabilmek için incelmelidir. Proksiınal şaft dış çapı maksimum 2.4 F,
distal dış çapı ınaksiıııum1.7F olmalıdır. Kateteriı-ı tleğişik ı.ıç şekilleri (preshaped)

seçenekleri bulunmalıdır.
9. Kateterin distal ucunda 2 adet radiopaque marker brılı.ınmalıdır.
10. Kateter ile kullanılabilir guidewire < 0.016 inç olmalıdır.
1l. Bölümün talebine göre alınacak serebral mikokateterlerin ölçüleri beIirlenecektir.
12. İhaleyi kazarıaıı firma, sonradan kullanını drırumuna göre kullanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki serebral mikokateterleri istenilen ölçtideki serebral mikrokateterlerle
değiştirmeyi kabul edeccktir.

l3. Malzemeler teker teker ambalajlaırmış steril paketlerde olmalı ve paket üzeriııde
uluslararası standartlara rıyguıı ölçüleri, kod (Rei) numarası, lo1 nrımarası, son
kuIlanma tarihi ve steriIizasyon tarihi belirtilnıelidir. Teslim edileır lrer bir nıalzeıne
teslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı olnıalıdır.

14. İhaleyi kazanan lokal firma ve tirünün Türkiye genel distribiitörü yrıkarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumluluğa sahiptir. Lokal firma ile olası
ihtilaf halinde sorumluluk tanıaınen tirünün Türkiye genel distribütörüne aittir.

Prof. Dr il DÖNMEZ
Radyoloj i An lı Ögretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
Scrcbral Braided Mikrokateter (0.02l") Teknik Şartnamesi

l. Nöroradyolojik girişiınlerdc süper selektif katelerizasyon işlemleri için kullanıma
uygun olmalıdır.

2. Kateter esnek ve yumuşak bir materyalden (tercihan poliürethan) vapılmış olnıalıdır.
3. Miikenımel torque (döndürnıe) kontrolii ve manevra yapma kolaylığı açısından

kateıerin ucu hariç tüm gövdesi örgülü çclik telle bcslennıiş olmalıdır. Kateterin bu
özelliği enıbolizasyon esnasında yeteriııce stabil kalnıasıııı sağlamalıdır.

4. Kateterin ucu damar yüzeyine zarar vermemesi vc rahat pozisyonIandınna için
radyopasitesi a(ırılmış ve soft tip (yumuşak uç) özellikte olınalıdır.

5. Kaıeterin bağlantı ucıı (Hub'ı) universal (luer lock ) sistemine ııygun plaslikten
mamul olmalıdır. Bu kesinı şeffaf olııp içinden gönderilen malzcmclcrin durrımunu
viziiel olarak konırol edilebilmesine izin verebilmclidir.

6. Katcterin bağlantı ucu (Hub'ı) kullanılan kılavuz tclin katater içine ucunun rüatça
yönlendirilmesini ve/veya partikül embolizan ajaıı ktıllanılınası gcrcktiğinde bu
kısımda birikmemesini sağlayacak konfigürasyonda olmalıdır.

7. Kateterin iç yüzeyi kılavuz tel kontrolü hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile
kaplanmış olmalıdır. Dış yüzeyi özellikle son 20cm si damar içinde ilerletilme
kolaylığı için hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile kaplanmış olmalı.

8. Şaft uzunluğu l50-160 cm, arasında değişebilmelidir. Şaft distalde daha ince
damarlara ulaşıIabilmek için incelmelidir. Proksinıal şaft dış çapı maksin,ıuın 2.5-2.9
F, distal dış çapı maksimum Z.0-2.7F arası olmalıdır. Kateterin değişik uç şekilleri
düz,45,90,J (preshaped) seçenekleri bul unmalıdır.

9. Kaıeterin distal ucunda 2 adet radiopaqtıe marker bıılunnıalıdır.
10. Kateter iç çapı minumum 0.02l inç olmalıdır.
1l. Bölümün talebine göre alıııacak serebral mikrokateıcrlerin ö[çtileri belirlenccekıir.
l2. İhaleyi kazanan firma, soııradan kuIlanım durumıına göre kullanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki serebral mikrokaleterleri isteııilen ölçüdeki serebral nıikrokateterlcrle
değiştirmeyi kabul edeceklir.

l3. Malzemeler teker teker ambaIajlanmış steril paketlerde o[malı vc paket üzerinde
uluslararası standartlara uygun ölçüleri. kod (Ref.) ııtımalası, lo1 numarası, son
kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi belirtilmelidir. 'tcslim ediIen her bir ınalzeme
teslimat ıarihi iıibarı ile en az bir vıl miadlı olmalıdır

Prof. Dr. Hal DoNMEZ
Radyoloji Ana Bili alı Öğreıim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
Grcft Kaplı Stcnt Teknik Şartnamcsi

1. Stent bir balona yüklü olarak paketlenmiş (balon expandable) veya kendiliğinden

açılabilir olmalıdır.

2. Stent taşıma sistemi, over the wire olmalıdır.

3, stent üstü Ve stentin içi PTFE den mamül greft kaplı olmalıdır.

4. Stent açılırken distal embolizasyonu minimize etmelidir.

5. Stent 7F introducer ile kulla n ıla bilmelidir.

6, Stentin balon ınateryali non-compliant olmalıdır.

7. Stentin iki ucunda floroskopi altında görülmesini sağlayan markırı olmalıdır.

8. Stentin çapları 5mm-lOmnı aralığında olmalıdır. İstenildiği takdirde; tüm çaplar için

çapı daha geniş bir balon ile stent çapları 12mm ye kadar çıkabilmelidir.
9. Stent boyları ise; 19mm-60mm arasında en az 3 farklı boyutu olmalıdır.

10. stentin kateter uzunluğu ].20cm veya daha uzun olmalıdır.

11. Bölümün talebine göre alınacak stentlerin uzunlukları ve çapları belirlenecektir
12. Ürünler, teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miadlı olmalıdır.
13. İhaleyi kazanaıı firma, sonradan kullanım durumuna göre kullanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki stentleri istenilen ölçüdeki stentle değiştirmeyi kabul edecektir.

Prof. Dr. Halil DÖNMEZ

Radyoloji Ana Bili Dalı Öğretim Üyesi



NÖRORADYOLOJİ
İntroduser Set 7F Hidrofilik Kaplama Teknik Şartnamcsi

l. İntroduser kılıflar, hastaya yerleştirilebilecek uzuıılıığrı boyunca gövdesi hai)zalı örgülü
telle beslenmiş ve hidrofilik kaplama olmalıdır. Bu şckilde tortuoz damarlarda ve
dışarıdan gclebilecek basınçlar altında czilmen,ıe]i. kırılmamalı ı,c çok esnek olınalıdır.

2. İntroduser Set. danrar travmasına yol açmaması açısındaıı sl,ıeathlen dilatöre düz geçişli
olnıalıdır.

3. İntroduser Sheath'in lıemostaz y konnektör adaptörlü olmalıdır.
4. Sheath içerisindeki dilatörün, dilatör kilidi bulunmalı. kilit sayesinde yerleştirme

sırasında dilatörün geriye kaçması önlenmelidir.
5. Sheath düz uçlu olmalıdır.
6. Shcath ucu yerleştirme işlcmi sırasında dokuyrı travınatize etmeyecek şekilde

yumuşatılmış ve yuvarlatılınış olmalıdır.
7. Sheath iç ve dış yüzeyi vasküler giriş/çıkış işlemlerinde katetcrin rahat hareketi için özel

kayganlaştırıcı bir madde ile kaplanmış olmalıdır. Sheath dislali hidrofilik özellikle
olmalıdır. Disıalde radyopak marker bulunmalıdır.

8, İntroduser Set radioopak olmalıdır.
9. İntroduser içinden 0.038inch kılavuz tel geçmelidir.
l0. Shc,ath 80 ve 100 +/- l0 cnı arasında uzunluğunda olınalıdır.
l l. Shcalh'in 7F çapında olmahdır. Maksimrım iç çap tcrcih nedenidir.
l2. Bölümün talebine göre alınacak introduser setlerin iilçüleri belirlenecektir.
13. İhaleyi kazaııaıı firma, sonradan kullanım duruınuna göre kullanıcılarda kalan değişik

öIçüdeki introtlııser sctleri istenilen ölçüdeki introduser setlerle değiştirmeyi kabul
edccektir.

l4. İntroduser Set'ler teker teker ambalajIaıımış steril paketlcrde o1malı r,e paket üzerinde
uluslararası standartlara uygun ölçüleri, kod numarası, lot nuırrarası. son kuIlanma tarihi
ve sterilizasyon tarihi belirtilnıelidir. Tcslim edilen herbir malzcme teslimat tarihi itibarı
ile enaz bir yıl miadlı olmalıdır.

l5. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürüniin Türkiye gencl distribütörii yukarda belirtilen
şartları yerine getirilnıesi hususunda eşit sorumluluğa sahiptir. Lokal finna ile olası ihtilaf
halinde sorumluluk tamamcır ürünün Türkiye genel distribütöriine aittir.

Prof. Dr. Halil NMEZ
Radyoloj i Ana Bili alı öğretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJi
İntroduser Set 6F HidrofiIik Kaplama Teknik Şartnamesi

İntroduser kılıflar, hastaya yerleştirilebilecek uzunluğıı boyunca gövdesi hafızalı örgülü

telle beslennriş ve hidrofilik kaplama olınalıdır. Bu şekilde tortı.ıoz damarlarda ve

dışarıdan gelebitecek basınçlar altında e zilmenreli. kırılmama[ı ve çok esnek olmalıdır.

İ.rtroduseİSet, damar travmasına yol açınaınası açısıı1dan slıeathten dilatöre düz geçişli

Prof. Dr. Hal DoNMEZ
Radyoloji Ana Bili ıö ğretim Üyesi

olmalıdır.
3. İntroduser Shcath'in hemostaz y konneklör adaptörlü olınalıdır,
4. Sheath içerisindeki dilatörün, dilatör kilidi brılunmalı, kilit sayesinde ycrleştirme

sırasında dilatörün geriye kaçması önlenn-ıelidir.
5. Sheath düz uçlu olmalıdır.
6. Sheath ucu yerleştirme işlemi sırasında dokul,ı.ı 1ravnratize etmeyecek şekilde

yuınuşatılmış ve yuvarlatılmış oln,ıalıdır.
7. lheath iç ve dış yüzeyi vasküler giriş/çıkış işleınlerinde kateterin rahat hareketi iÇin özel

kayganlaştırıcı bir madde ile kaplanmış olmalıdır. Sheath distali hidrofilik özellikte
olnralıdır. Distalde radyopak ııarker bulunnıalıdır.

8. İntroduser Set radioopak olmalıdır.
9. İntroduser içinden 0.038inch kı|avuz tel geçmelidir.
10. Sheath 80 ve 100 +/- 10 cm arasında uzunluğunda olmalıdır.
11. Sheath'in 6F çapında olmalıdır. Maksimum iç çap tercih nedenidir.

l2. Bölün-ıün talebine göre alınacak iııtroduser setlerin ölçüleri belirlenecekıir.
13. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durunrrına göre kullanıcılarda kalan dcğişik

ölçüdeki introduser sctleri istenilen ölçiıdeki introduser setlcrle değiştirmeyi kabul

edecektir
14. İntroduser Set'ler tekcr teker an,ıbalajlanmış steril pakctlerde olmalı r'e paket tizeriı'ıde

ulrıslararası standartlara uygun ölçüleri, kod numarası, lot nunıarası, soır kullaıuna tarihi

ve sterilizasyorı tarihi beliııilmelidir. Teslinr edilen herbir nralzeıne teslimat tarihi itibarı

ile enaz bir yıl ıııiadlı olmalıdır.
l5. ihaleyi kazanan lokal fırnra vc ürünün Türkiye genel distribütörü yukarda belirtilen

şartları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumluluğa sahiptir. l.okal firnıa ile olası ihtilaf
halinde sorumluluk tamameıı i,irüniin Türkiye genel distribütörüne aittir.
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NÖRORADYOLOJi
Serebral Mikrobalon Kateter Set Teknik Şartnamesi

1. Nöroradyolojik işleı,ırlerde anevrizma boyun modelleme tekniği için veya mikro
anjioplasti için kullanıma uygun olmalıdır.

2. Seı ııikro balon kateter ve nıikro kılavuz telini içcrınelidir.
3. Mikro balon tek lümenli balon kateter olmalıdır
4. Kateterin uç kısnıı atravmatik ve yrımrışak olnralıdır.
5. Kateterin ucrı rahat pozisyonlandırma için radyopasitesi artırılmış o1malıdır
6. Kateterin iç ve dış yüzcyleri, kılavuz tel kontrolü ve damar içinde ilerletilnıe kolaylığı

için lıareketi arttlrıcı kaygaır özel madde ile kaplannıış olmalıdır.
7. Kullanılan balon matcryali. sağlanı ve kompliant yapıda olmalıdır.
8. Balon kateterin balonunun uzunluğu 7-30 mnr arası olmalıdır, çapı 4,7 ınm'ye kadar

çıkabilmelidir.
9. Balonun lıangi voltımde hangi çapa ulaşacağı bilinmelidir.
l0. Balon kateteriıı şaft uzunluğu en az 150-160 cm arası olnıalıdır.
1l. Kateterin dış çapı proksinıalde 3.0F'den, distalde 2.3F'den kalıı,ı olmamalıdır. İç

lünıeni eıı az 0.0 i 0-0.012 inch gcnişlikte olmalıdır.
12. Kateterin bağlantı ucu universal (luer lock ) sistemine uygun plastikten mamul

olnıahdır.
13. Miikemmel torqrıe (döndürme) kontrolü ve ınanevra yapma kolaylığı açısıırdaıı

kateterin ucu hariç tiim gövdesi örgiilü çelik telle beslennıiş olmalıdır. Kaleterin bu
özclliği damar içinde rahat ve kolay ilerletilıne olanağı sağlaınalıdır.

l4. Kılavuz tel şaftı yeterince stiil (sert), ucu 1,ı-ın,ıı.ışak-alraı,matik olııalıdır. Distal
yumuşak uç maksimı-ım 10-15 cm uzunluğunda olmalıdır.

l5. Kılavuz tel uzunlrığu en az 200(+-l0) cın olnralıdır.
16. Kılavuz tel çapr setteki balon kateter ile kullanınıa ııygun olınalıdır.
l7. Malzenreler, steril ve orijinal ambalajında teslin,ı edilmelidir.
l8. Bölümün talebine göre alınacak balonların uztınIukları ve çapları belirlenecektir.
l9. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durumuııa göre krıllanıcıIarda kalan değişik

ölçüdeki balonları istcnilen ölçüdeki balonla değiştirıneyi kabı,ıl edecektir.
20. Ambalajlar üzerinde sterilizasyoıı tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş

olmalıdır. Teslim edilen her bir malzeme tesliınat tarihi itibarı ile eıı az bir yıl miadlı
olmalıdır

2l. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürünün Türkiyc genel distribütörtl yukarda belirtilen
şartlan yerine getirilmesi lıususunda eşit sorumluluğa sahiptir. Lokal firına ile olası
ihtilaf halinde sorumluluk tamamen ürünün Türkiye genel distribütörüne aittir.

Prof. Dr. I il DÖNMEZ
Radyoloji Ana B Öğretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJİ
Katctcr,Mikro,Balon,Nörovasküter,Modellem,Çift Lümcnli,Dmso Uyumlu

l. Boyun Modelleme balonunu çift lümenli olmalıdır.

2. Boyun Modelleme balonrı anevrizma boyun modellemeye uygun olmahdır.

3. Boyun Modelleme balonrı DMSO uyumlu olmalıdır.
4. Bolun Modelleme baloııunun göriiııürlüğünü artırmak için distalinde 3 (üç) adet markör

olmalıdır.
5. BoYun Modelleıne balonunun 4,0mııı- 6,0mnr arası Çap ve 6-30 arası (J+ 2ınnı) uzunluk arası

olma[ıdır.
6. Boyrın Modelleme balonunu 0.014" miko tel ile ı-ıyumlrı olnıalıdır.
7. Boyun Modelleme balonunuıı pıoksiınali 2.7F-2,8F arası distali 2F-2,1F arası olmalıdır.

8. Boyun Modelleme baloııunun iç lünıen genişliği en çok 0.0165"-0.023"arası olmalıdır.

9. Boyun Modelleme balonunun uzunluğu l50-160 cm oIınalıdır.

10. Boyun Modelleme balonrınu steril, tekli, orijinal anıbalıjında oln-ıalıdır.

ll. Boyun Modelleme balonunıın üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizas1'on şekli belirtilnıiş

olmalıdır.Balon en az 1(bir) yıl nıiadlı olmalıdır.

l2. ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durumı.ına göre kullanıcılarda kalaır değişik ölçüdcki
balonu istenilen ölçüdeki balonlarla değiştirmeyi kabul edecektir..

Prof. Dr.
Rad1,oloji Ana

alil DON\4EZ
Da|ı Ogretim ül,esi
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NÖRORADYOLOJi
Embolizan, Parçacık, Şekilsiz (PVA) Teknik Şartnamcsi

l. Periferik amaçlı embolizasyoıı işlemlerinde kulIanılacak bir n-ıalzeııe olup
Polivinilalkol'deıı inıal cdiln,ıiş olnıalıdır.

2. Verilme işlemi sırasında tıkanmayı ve yığılnıayı engellemek için partiküller uniform
bir şekilde dağılmalı ı,e kaı,ışım içinde honrojen dağılını sağlanmalıdır.

3. Koırtrast karışımıııı mükenıınel şekilde absorbc cdccek şekilde imal edilıniş olmalıdır.
4. Daınar duvarına kendiliğindcn ralratça tutunabilmesi için partikiiller irregülcr şekile

sahip olnıalıdır.
5. Flazırlanma süresiııi kısaltırrak için hidrasyon süresi lıızlı olmalıdır.
6. Steril şişelerde kuıu lralde ambalajlaırırıış olnıahdır.
7. l 50- l000pm arasında değişebilen pa(ikiil boyut seçenekleri olnalıdır.
8. Anıbalajlar üzerinde partikül ölçüleri belirtilııiş olnralıdır.
9. Bölüınün talebine göı,e alınacak partikiilIerin ölçüleri bel irlenecektir.
10. İhaleyi kazanan firma, soru,adan kullanım durumuna göre kullaırıcıtarda kalan değişik

ölçüdeki partikülleri istcııilen ölçüdeki partiküllerle değiştirıneyi kabul edecektir.
1l. Malzemeler steril ve orijinal anıbalajında teslim ediImelidir.
12. Ambalajlar i,izerinde sterilizasyon tarihi ve yönlemi ile son kul]anına tarihi belirtilmiş

olmalıdır. Teslim edilen her bir ınalzenre teslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı
olnıalıdır.

Prof. Dr. Ijali öNMEZ
Radyoloji Ana Bili Öğretiın Üyesi
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NORORADYOLo.Il
İlaç Kaplı Stent Teknik Şartnanresi

1. stent side branch geçişlerine uygun olmalıdır.
2. stent,balon kateter üzerine yüklenmiş ve direkt stent uygulamalarına olanak vermelidir.

3. stent kalsifik Ve tortuyoz lezyon geçişleri için güçlü radiyal force Ve flexibiliteye sahip ayrlca

balon üzerinden sıyrılm a ma lıd ır.

4. stent üzerine yüklenen ilaç limus türevı olan Everolimus olmalıdlr.
5. stent metaryali kobaıt-krom türevi lazer kesim yöntemiyle hazırlanmış olmalıdır.
5. stent MR açlslndan 8üVenli olmalıdır.
7. stent in polimeri Fluorinated Copolymer yapıda ve stentin polimeri stent trombozuna yol

açan a.janların yapışmaslnı engelleyen albümin ve benzerimolekülle ri kendi üzerine çekecek
yapıda olmalıdır.

8. Taşlma sistemi balonu semi-komplİyant olmalldlr.
9. stentin üzerine krimp edildiği balon yüksek basınca dayanlkll olması için PEBAX malzemeden

MULTi-layer teknoloji ile üretilmiş ve minimum patlama bas|ncl 18 atm olmalüdlr.

10. stent taşlma sistemi 0.014" klavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
11. stent aletim sisteminin proximal şaft çapı en fazla 2.2F,distal şaft çapı en fazla 3,5F olmalıdır
12. stentin kateter tipi rapid Exchange olmalıdır-
13. stent 5F guiding kateter ile kullanılabilmelidir.
14. Giriş profile 0.017 inç (+/- 0.001)

15. 2,5-2.75-3.0-3.5-4.0 mm çaplarında 8-12-15-18-2 3-28-33-38-48 mm (+/- 1mm) uzunluk

seçenekleri olmalıdır.
16. İletim sisteminin üzerinde 2 adet radyoopak plantinyum iridyum marker bulunmalıdır.
17. Distal şaftı hidrofilik olmalıdır.
18. stent T|TUBB Ve ÜTs sistemine kayıtlı ve Sağlık Bakanlığı taraflndan onaylı olmalıdır.
19. Bölümün talebıne göre ahnacak stentlerin uzunlukları ve çapları belirlenecektir.
20. İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durumuna göre kullanıcılarda kalan değişik

ölçüdeki stentleri istenilen ölçüdeki stentle değiştirmeyi kabul edecektir.
21. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi Ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş

olmalıdır. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi iıibarı ile en az bir yıl miadlı olmalıdır.

Prof. Dr. Halil DÖNMEZ

Radyoloji Ana Bi ıÖğretim Üyesi
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NORORADYOLOJI
Vaskülcr ka;ratma sistemi tcknik şartnanrcsi

l- Vasküler Kapatma Sislen,ıi ana femoral arterlere yapılan girişiın sonrasında ponksiyon
yapılan bölgenin güvenli bir şekilde kapatılıııası ve hemostaz sağlanması için
kullanılabilmclid ir.

2- Endovasküler tedavi yapılan ve antiagregan- antikoagülan ilaçları kcsintisiz kullanımı
zorunlu olan hastalarda heünostaz sağlayabilecck yapıda olınalıdır.

3- Hastada kullanılan sheath'e göre sistemin 6 F ve 8 }r seçcnekleri olmalıdır.
4- Sistemin içeriğinde steril guide-ıvire, sheatlı, dilatör ve içiı,ıde arteri sandviç şeklinde

kapatan kollajcn, çapa ve suture barındıran apaıatı bulunmalıdır.
5- Sandviç sisteminde bulunan arterin iç duı,anna sabitlenen çapa ve arterin dış duvarııra

sabitlcnecek olan kollajen ile bağlanmış olınalıdır.
6- Ürtinlerde kullanılan koll;ıjen viral vc virion ile bulaşabilecek hastalıkların riskine

karşı test edilnıiş ve güvenli olmalıdır.
7- Artere yerleştirilen sistem lateks ı,eya n-ıetal içermeınelidir. Hastaya göre 30 ile 90 gün

içinde tamamen absorbe edilebilmelidir.
8- Sistem içindeki guide-wire 6F için 0.035", 8 F için 0.038" kalınlığında olmalıdır.
9- Sistem üzerinde arter lokalizasyonunu görmeyi sağlayacak ve kullanan uzıııana

kolaylık sağlayacak dclikIer, görsel ve sesli markerlar ohnalıdır.
l0- Sheath in distal kısınında kanamayı önleyen hen,ıostatik valf bulunmalıdır.
l l- Kollajen sistemin üzerinde hazır buluı,ımalıdır. I)ışarıdan kollajen enjekte etmek

gerekmemelidir.
l2-Sistemde bulunan kollajcn, ısıdan eıkilendiği için paketin üzerinde kolla.ienin

durumunu belirtcn ısı indikatörü ve stcril tarihi bulunmalıdır.
l3- Sistem. CE belgesine sahip olmalıdır.
l4- Alınan vasküler kapama sistemi ölçüleri bölüın larafıırdan bclirlenecektir.Kullıınım

durumuna göre sonıadan ölçü değişikliği yapılacaktır.

Prof. Dr. alil DÖNMEZ
Radyoloji Ana B Dalı Öğretim Üyesi
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NÖRORADYOLOJİ
0.0l0 Exchange Mikro Kılavuz Tel T'cknik Şartnamcsi

l. Nöroradyolojik işlemlerde anjioplasti, stentleme, anevrizma eınbolizasyonu içiıı
kullanıına uygun olmalıdır.

2. Exchange mikro kılawz tel çekirdeği yeterince esnck ve uygun seiliğe sahip özel
melal alaşınıdan yapılmış olmalıdır. Exchange nıikro kılavrız tel yeterli kılavuz tel
desteği oluşturmalıdır.

3. Exchange mikro kılavuz teliıı gövdesiııin tamamı b jr lıidrolılik poliıncr materyalle
kaplı olmalıdır.

4. Kılavuz tel kullanım sırasında nıükemnıel torque (döndiirme) kontrolü sağlamalıdır.
5. Kılaı,uz telin ucuna şekil verilebilmeli ve verilen şekil değiştirilmediği sürece kalıcı

olnıalıdır. Telin ucu birden çok kere şekillendirilebilmclidir.
6. Kılavuz telin distal kesimleri fluoroskopi altıııda ııeı bir şekilde göziiimelidir.
7. Kılavuz telin distal ucu farklı damar yapılarına rıyıını sağlayabilınesi ve zarar

vermemesi için yeterince csnek. yumuşak ve atravıııatik olnıalıdır. Şekil verilebilir
uç uzunluğu l0-12 cnı olnıalıdır.

8. Kılavuz tel kutusunun içinden torklama kilidi. ve kı lavuz tel yükleyicisi (inlroducer)

çıkmalıdır.
9. Exchange miko kıIavuz tel 0.0l0 inç çapında olmalıdır.
l0. Exchange mikro kılavuz tel 300+/-5cnı uzunluğıındı olmalıdır.
ll. Malzemeler teker teker ambalajlannıış steril pakcllerde olmalı ve paket üzeı,inde

uluslar arası standartlara uygun kıIavuz telin ölçiilcri, kod nuınarası, lot numarası,
sterilizasyon tarihi ve son kullanına tarihi bclirtilınelidir. Teslim edilcn heı, bir
malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı olmalıdır.

l2. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürünün Türkiye gcnel (listribütörü 1,ukaıda belirtilen
şaıtları yerine getirilmesi hususunda eşit sorumluluğa sahiptir. Lokal firnıa ile olası
ihtilafhalinde sorumIuluk taman]en ürünün Türkiyc gencl distribiitörüne aittir.

Pro| Dr. alil DÖNME7-
Radyoloji Ana B Dalı Öğrctim Üyesi
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NÖRORADYOLOJİ
Hidrofilik Mikrokılavuz Tel 0.0l2 (Glidc) Tcknik Şartnamesi

l. Nöroradyolojik kullanınra uygun oln,ıa[ıdır.
2. Miko kılavuz tel, görülebilirlik için radyoopak uca sahip olnıalıdır. Bu radyoopak uç

nıikro kılavuz telin küçük nöro-arterde tanınılanabilmesini sağlanıalıdır.
3. N{ikro kılavuz tel çekirdeğinde super esnek özel metal alaşınıdan yapılmış radioopak

solid bir mctal içcrmelidir.
4. Bu nıetalin üzeri uluslararası slandart ölçülerde biyolojik uygunluğu kanıtlanmış özel

pollüretan clastomer nralzeme ile birbirinden ayrılınayacak şekilde kaplaımış
olmalıdır.

5. Mikro kılavuz telin ucu atravmatik olmalıdır.
6. Mikro kılavuz telin en dışı su, kan gibi biyolojik sıvılarla lcıı,ıasa geçildiğinde su

tutucu özelliği olan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmış olmalıdır.
7. Mikro kılavuz tel hidroiilik özelliği dolayısıyla biyolojik orıanıda en zor geçişlerden

bile rahatlıkla geçebilccek kayganlıkla olmalıdır.
8. Hidrofilik kaplaına dolayısıyla, nıiko kaleter, mikro kılavuz tel üzerinden

kal,dırıldığında miko kateterin çok kolay kaymasını sağlamalıdır.
9. Mikro kılavuz tel 180+/-5 cnı uzunluğunda olııalıdır.
l0. Miko kılavuz tel 0.0l2 inç çapında seçeııeklere sahip olınalıdır.
l l. Mikro kılavuz tel 45', 90', çift açılı (Double Angled) uç kofi giirasyonlarında

seçeneklere sahip olnıalıdır,
l2. Mikro kılavuz tel uç konfigurasyonları ve çaplarının miklarları ihaleden soıua biilüm

tarafından belirlenecektir.
t 3. İhaleyi kazanan firma. sonradan kullanım dtınımuna göre kullanıcılarda kalan değişik

uç konfigürasyonundaki ve çaptaki mikro kılavuz ıelleri istenilen uç
konfigürasyonuııdaki ve çaptaki mikro kılavıız tellerle değiştirnıeyi kabul edecektir.

14. Ihaleyi kazanan firma, mikro kıIavtu tel serisinde l,ııta çıkması ttunıınunda
(mikrokatater içerisinde sıkışma aşırı sürtünme) başka seri mikro kılavuz tel ile
değiştirmeyi kabul etmelidir.

t5. Malzemeler tcker teker ambalajlannıış steril paketlerde olnıaiı r,e paket üzerinde
uluslar arası standartlara uygun kılavuz ıelin ölçülcri, kod nuınarası, lot numarası,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Tesliın edilen her bir
malzeıne teslimat tarihi itiban ile en az bir yı[ n,ıiadlı olmalıdır.

ı6. İhaleyi kazanan lokal firma ve ürünün Türkiyc genet distribütörü yukarda belirtilen
şartları yerine gctirilnresi hususuııda cşit sorumluluğa sahiptir. Lokal firma ile olası
ihtilaf halinde sorumlulrık tamaıııen iirünün Türkiye genel distribütörüne aiıtir,

Prof. Dr.
Radyoloji Ana B

alil DONN,IEZ
lı Oğı,etim Uyesi
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NÖRORADYOLOJi
Adhezif Sıvı Embolizan Ajan (Akrilat) Tcknik Şartnamesi

l. Nöroradyolojik ve periferik girişimlerde arteriyovenöz nıalformasyonların veya
fistüllerin süper selektif kalıcı embolizayonıuıda kullanılır. Bu durumu belgeleyen
düııya literatüründe yayınlanmış güvenli kullanınıı gösteren ve/r,eya takip sonı.ıçlarını
lisıe oIarak verecek, istenen literatürü fimra temin edecektir.

2. İçeriği n-bulyl cyanoacr1,Iate olnıalıdır.
3. 0.5 ml.lik steril plastik tüp formda suııulmalıdır.
4. Işık almayan ve koruyuoulıı orijinal anıbalajlar içerisindc sleri] lıalde bulunmalı r,e

+5 0C alttnda depo[arunış olınalıdır.
5. Saydan sıvılaıla karıştırılmaınası için renklendirilmiş olınalıdır.
6. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yöntemi ile son kullanma tarihi belirtilmiş

olmalıdır. Teslim edilen her bir nıalzen,ıe teslimat tarihi itibarı ile en az bir vıl miatlı
olmalıdır.

il DÖNMljzProf. Dr. H
Radyoloji Ana Bil ıö ğretiın f)yesi
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NORORADYOLOJI
Vaskiiler Monorail Balon Açılınılı Stent Teknik Şartnamesi

l. Stent vaskiiler girişimsel radyolojik işleınler içiıı uygun olmalıdır.
2. Stent paslannıaz çelikten lazer kesim ile elde edilnıiş olmalıdır.
3, Stent yüze},i intimal hiperplaziyi azalııcı özelliği olan karbofilm veya benzeri malzeme ile kaplı olmalıdır.
4. Stent segmental yapıda ve esnek (flcxible) olmalı; herbir segment biribiıinden bağımsız hareket ederek

kı]avuz teli (guide wire) çok iyi takip etmeli ve tortiiyöz daınarlardan rahatlıkla geçınelidir. BöyleIikle "direk
stent" uygulamalarında kolaylıkla kullanılabilmelidir.

5. Stentin açık alan oranı (open area), biitün boy:tlarda o/o78-9l civarında olmalı, birbirine yakın stent hücrcleri
sayesinde stcnt içine strut aralıklarından doku sarkması engellenn,ıelid ir.

6. Stent işleıı sonrası eğer gerekirse dalıa büyük çap|ı bir balon ile genişleımeye o|anak vermelidir.
7. Stent torlüyöz daınar|ardan geçerken deforme olnıaınalı, uç kısımları balon yüzeyinden ayrılmamalıdır vc

gerekirse guiding kateter içine geri alınabilınelid ir.

E. Stentin balon laşıma sisteıni ınonorail olınalı,0.0l4 inch kılavtız tel iIc çalışınalıdır. Distal şaft koaksial ve
20-30cnı uzunltığrında olmalıdır.

9. Stentin balon üzerine 1,üklenıniş profili düşük olınaiı ve çapa göre değişmekle birlikte maksimum 6F sheaı
introdııcer ile kullanılabilmelidir. Çapı küçük taşıma-yiiklenıe sisıeıni olan teklifler ıercih edilecektir.

l0. Sıentiıı balon ıaşıma sisteminde katelerlerin uç kısını, lczyondan gcçiş ko|aylığı için incelıilıniş (tapered)
olmalıdır. Daınara zarar vermemesi için uç kısmı yumıışıtıImış r,e flexible (esnek) olmalıdır.

ll. Stentin balon taşıma sistenıinde kateterleıin iç ve dış yiizeyleri, kılavuz tcl kontrolü ve lezyondan gcçiş
kolaylığı için hareketi arttırıcı kaygan özel madde ile kaplanmış olınalıdır.

l2. Stent balonun iizerine güvenli şekilde yerleştirilmiş olmalı, lokalizas1,on sırasında ve guiding kateter içerisinc
geri çekme durumunda balon üzerinden alrılmamalıdır.

l3. Stentin üzerine yerleştiı,ildiği balon dayanıklı ve sağ|am bir materyalden ınaıııül olınalıdır. Bu ncdenle basınç
arttırıldıkça balonun çapı da kontrollii olarak artmalıdır. Derecelcndirilm iş patlama basıncı min. l0 atm.
oImalı; direk stentleme uyguIamalarına olanak sağlamalıdır.

1,1. stentin balon taşıma sistemindc balonun disıal ve proximalinde toplanı iki adet, radiopak nrarkeri olmalı; stent
bu iki marker arasında bulunmalıdır. Balon ınarkerları profile etki etııemelidir.

l5. Stent yerleştirıne sırasında, balonun distal ve proxinıal ııçları balonıın diğer kısınıları ilc aynı çapa ulaşınalı.
fazla şişerek uç kısımlarda diseksiyona sebebil,et verınemelidir.

l6. KuIlanıcıya daha rahat ve gür,enli bir çalışma inıkanı. hastaııın rahatlığı ve enıniyeti için stentin taşıına
sisteminde balonun şişıne/inme süresi hızlı oImalıdır.

l7. Stentin balon taşıına sisteminin l40+/-l0 cın şeklinde değişik şalt uzunluğıı scçenekleri bulunııralıdır.
l8. Stentin 8-20 mm uzunlıık ve 4_7 ınm çap konfigürasyon larında seçenekleri bulunmaIıdır.
l9. Bölümün taIebine göre aIınacak stentlerin uzunlukları ve çapları belirlenecekt ir.
20. İhaleyi kazanan firına. sonradan kullanım dunımuna göre kultanıcılarda kalan değişik ölçüdeki stenılcri

istenilcn ölçüdeki stentle değiştinneyi kabul edecektir. Bu en geç 2 hafıa içinde gerçekleşıirilnıelidir.
2l. Malzenıe, steril ve orijinal amba|ajında teslim edilmelidir.
22. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ve yönteıni ile son kullanma ıarihi belirtilmiş olınalıdır. Tesliın edilcn

herbir malzeme tesIimat tarihi itibarı ile en az bir yıl miadlı olnlalıdır. Firma nıiadı dolan üriilıü 1,eni tiriinlc 3
(üç) hafta içerisinde değiştirmeyi taahIrüt etmelidir.

Prt,ıt Dr. }Iali öNvEz
ğretim ÜyesiRadyoloji Ana Bili
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l. Şırınga, modelleme sisirmek için kullanılacaktır..
2. Şırınga, luer lock' lu olacaktır ve vidalanarak katetere birleştirilebilmelidir.
3. Şırınga üzerinde 0.0 dan 1nıl ye kadar 0.1m[ aralıklarla işaretler olmalı böylelikle ne

kadar sıvı gönderildiği ıakip edilebilmelidir.
4, Şırınga üzerinde sağ-sol hareketle pistonu kitleyen veya serbest bırakan bir

mekanizma olmalıdır.
5. Şırınga pistonu döndürülerek balonun şişirilınesi saglanmaIıdır.
6. Piston çevrildikçe "klik" sesleri duyulmalı ve her 4 "klik" sesiyle 0.1ml lik sıvı

gönderilmelidir. Böylelikle kullanıcı balonu ne kadar şişirdiğini ıakip edebilmelidir.
7. Şırınga steril tekli orjinal ambalajinda olmalıdır.
8. Şırınga amabalajı üzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon şekli belirtilmiş

olmalıdır ve malzeme teslim tarihi itibariyle en az l(bir) yıl miadlı olmalıdır.

Prof. Dr. Ha l DONMEz
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