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EMBOLIZAN, KOIL, PERIFERIK , ANINDA AYRILAN,MEKANIK, TUM SEKIL
OZELLIKLI

1. Sarmallar  arteriyo-venoz = malformasyonlarin,fistullerin,  anevrizmalarnn
tedavisinde embolizasyon amaciyla kullanilabilmelidir.

2. Sarmallar koruyucu kilif icerisinde bulunmalidir

3. Sarmallar radyopasitesi ve biokompatibilitesi yuksek bir metal olan platinden
imal edilmis olmaldir.

4. Ayritma islemi icin elektrik,pil cihaz yada kablolara ihtiyac duyulmamalidir,

5. Yapist sayesinde cok esnek olmal bu sayede tortliydz damar anatomilerinde
bile rahatca ilerleyebilmelidir.

6. Cok ince yapilan sayesinde (en cok0,018inc) mikrokateterlerin iginden
gdnderilebilmeye izin vermelidir.

7. Cap segenekieri en az 2mm en cok 11mm ve uzunluk olarak en az 25mm ile
en cok 150mm arasinda olmaklidir

8,.vv8.a.r£‘x‘,xa&ia’r,,Am,bzaiiajtarr tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi, Uretim parti seri
(LOT) numarasi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen herbir
malzeme teslimat tarihi itibart fle en az bir yil miadh olmahdir |

9. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir

ot numaras) olmas zorunludur,
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HROVASKULER, ANINDA AYRILAN, TOM SEKIL OZELLIKLI

Platin Koil | Serebral ve Periferal Anevrizmalann  endovaskiler embolizasyonu . arteriyovendz
malformasyonlar ve fistallerin embolizasyonu ile vaskiler okluzyon ve arteriyal / vendz embolizasyon
istemieri igin uygun tasarianmig oirrahdir.

Platin Koil , esnek Ve yumusak yapida olup ¢zel platinden Uretiimis olmaly, anevrizmalann yada
lezyon alanimin mikemmel embolizasyonu saglamak igin gerceveleme , doldurma ve sonlandirma
isternierini yaprak Uzere genis sekil |, gap ve boy segenekleri sunmalidir.

Platin koil - ultra ince 0.002 “ incelen taper yapidaki tagiyici tel ucuna yerlestiriimis olmali, ve sistem
szel bir tagiyier mikro kilif jgerisinde kullamma hazir oimahdir.

Koil tastyict 1 itici tel kalinkgr  en fazla 0.012" olmal , tel Gzerinde hassas pozisyonlama ve
yerlestirmeyi kolaylagtirmak igin distal kisminda 3cm arahkl iki adet uzun sekilli radyopak
markeriar bulunmaldir.

Koil tagiyicr telinin proksimal kisminda, mikrokatater iginde pozisyonunu .ve floroskopi takibint
kolaylastiracak uyar seritleri bulunmalidir.

Piatin Koil , tastyict sistemden Unipotar elektrolitik detachment sistemiyle kisa strede kontrolld
olarak ayriabilmeli, aynima islemi belirten seslive gtk uyardar vermelidir.

Piatin koil | STRECH-RESISTANT yapida olmali . bu o6zeliigi ile iglem basansin etkileyecek ideal
pozisyoniarna ve yetlestirme saglamalidir .

Platin koiler ., MR (3 Tesla) uyumiu olmal ve skopi altinda mikemmel izienebiimeyi saglayacak
radyopasiteye sahip olmalidir,

Platin Koil sistemi , genis kullanim amaglanna uygun . 0.010 ve 0.018 inch kalintiga sahip olmal ve
her iki olglde de . Ug'boyutiu kompleks ve Helical ozellikli farkli yapiarda segeneklert olrmalidir,
g boyutiy sekil ozelligindeki Koifierin ik halka capt standart captan %70 oranda kigik olmah boylece
koil anevrizma igerisinde daha kolay ve ideal yerlegme ve sekillenmesi saglanabilmelidir.

Platin koilin , mikemmel islem ig¢in Frame, Fill ve Finish modelieri otarak ¢ farkh yumugakhik
secenekleri olmalidhr,

0.010" sistem koiller Tmm-10mm  arasi cap ve 1cm-30cm arasi uzunlukta |, 0.018° sistem koiller
igin Bmm-15mm arast cap ve 16cm-50cm arast uzunlukta olup Jideal kullanim amaglanna uygun

~genis olcl segeneklerini kulianiclya suamalidir.
13.

0.010" sistem koillerde 1,5 ~ 2,5 - 3,5mm gibi ara dlgller bulunmall ve 0.010” tc boyutlu koillerde
1mm = 5mm olcir araliginda ekslra yumusgak modellere sahip olmalidir,

0.010" ve 0.018" koillerin tim slctleri 0.0165" ig ¢aph 0,010" sistem mikrokateterler ( Exelsior SL-10,
Echelon 10, Vasco 10 gibi) ile tam uyumiu olmakidir.

4mm gapa kadar olan 0.010° sistem koiller ,0.013" i¢ caph akimia gonderiten mikrokateterler
(Marathon Mikrokateter gibi) ile tam uyumiu olarak calisabilmelidir .

Platin Koili elektrik akimi ile ayirmak icin gerekli olan detachment-box cthazi firma targfindan temin
etrmelidir.

Uriin , steril ve orjinal ambalajda olmalidir, Ambalaj lizerinde . Urbnle ilgili tim Slgl bilgileri
imalatoinin  ticari adi ve adresi  Uretim ve son kullanma tarihleri |, Uretim parti (LOT) numarasi,
sterilizasyon ybntemi, Grinin kullanim ve depolama kosullar gibi ikaziar velveya alinacak dniemler
yazili olmalidir.

Yiklenici firma , teslim edecedi Koilleri kulianicr klinigin intiyact dogrultusunda belirledigi oleller ile
teslim etmeli , idarenin firmaya U ay sncesinde bildirmesi durumunda , son Kultarum stirest 6 ay
kalana kadar Oigl degisimi yapHabilmelidir.

Orinlerin Son kullanma taribler testim tarihinden baglamak izere en az | yil miyadh olmalidir.
Tekhif edilen trin, T.C. Hag ve Tibbi Cihaz iHlusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve T.C.Saghk
Bakanhg ve SGK sistemi tarafindan onayh olmal, onayl Urln (barkod) numaralart, Gran ambalall
zerinde yer almalidic - ‘

Ambataj tizerinde Grinln kalianimy ile ilgili bilgiter yer almalt veya grantn Turkee kulianim Kilavuzu
grun ile birlikte teslim edilmetidir.
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KATETER, MIKRO, BALON, NOROVASKULER, MODELLEME, CIFT LUMENLI,
DMSO UYUMLU

1. Kateter akim gevirici cihaz ve stent gonderimi ,anevrizma boyun modelleme ,
| DMSO uyumlu ajan enjeksiyonu , coil embolizasyonu gibi uygulamalarda kul-
tanilimak Gizere 6zel tasarlanmus ve Uretilmis olmalidir.
Kateter i¢ lamenleri 0,017 ve 0,023" segenekleri bulunmahdir

3. Balon kataterin pvmksi-mat ucunda 2,7 F'lik gbvdesi giderek incelen 2 F'lik cok
esnek bir distal yapiya sahip olmalidir

4. Balon distalinde stabilite saglama amaciyla 3mm - 15mm arasi burun yapisi
secenekleri olmahdir,

5. Coil embolizasyonu icin 30mm coil koparma marker secenekleri bulunmalidir.

Ucundaki balon 7mm 9mm 12mm 20mm 30mm uzunluklarinda ve sisirme
hacmine bagh olarak 6 mm ¢apa ulagabilmelidir. Balon cok esnek bir yapiya
sahip olmal dusuk basinglarda dahi bulundugu damarin tam anatomik seklini
alabilmelidir.

7. Balonlar gerek genis boyuniu, gerekse bifurkasyon anevrizmalarinda basari
ile kullanilabilecek Co‘mp»iiam ve hypercompliant seceneklerine sahip olmali-
dir. ,

8. Balon kateter sefi, steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir

8. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi, Gretim parti seri (LOT) nu-
marasi ile son kullanma tarihi belirtil Imis olmalidir. Teslim edilen herbir malze-
me teslimat tarihi itibar ile en az bir yil miadli olmalidir,

’10 Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankast kod numarasi ve barkod numaras:
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

iot numarasi oimas: zoruntudur




INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CiHAZI, KENDILIGINDEN
ACILAN, 1.9 F VE ALTI MIKROKATETERDEN GONDERILEBILEN

1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar dizensizlikleri ve stenoz
tedavilerinde, kullamimak Gzere tasarlanms ve Uretilmis olmalidir,

2. Stent s»isrtemfi marka farketmeksizin tum 0,10 inc coil uyumlu mikrokateterlerden
koaksiyel olarak gonderilebilmelidir.

3. Sistem |, nitinol self expandable stent, stent iticisi, yerlestirme kilifi, ve introducer
v %&pi‘:‘n&em olugmalidr.

4" Stent sistemi 1 mm ile 35 mm arasi capa sahip damarlarda kullamm

. endikasyonuna sahip olmalidir. »

5. Stent, kullanilacak amaca uygun olarak 2,0 — 2,5 mm c¢aplan arasinda ve 12 -
18 - 25 -30 -35mm uzunluklari arasinda kullanum amacina uygun &lcl
segeneklere sahip olmahdir.

6. Stent 16 adet nitino! telden orllmis, ylksek radyal kuvvete ve her sekilde ve
,kmmmda homojen duvar yép«is;m koruyacak &zellie sahip olmalidir. Stentin
daha iyi goriinmesini saglayacak iki platin radyopak marker tim stent boyunda
saritmis olmali ve bu markerlar sayesinde her acidan stent acthimi,
pozisyonlanmasi ‘ve yerlestiriimesi  en uygun sekilde saglanmali  ve

izlenebilmelidir..

7. Stent | %95t agidiginda bile istenilen pozisyon verebilmek icin itilebiimeli,
gekilebilmeli ya da tamami geri toplanabilecek 6ze! kilit mekanizmasina sahip
olmalidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamami geriye

~ gekilerek yeniden kullanima hazirlanabilmelidir.

8. Stent si-stemi,_ steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

9. Amﬁball'ajﬁiar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi, Gretim parti seri (LOT)
numaras! ile son kullanma tarihi belirtiimis olmahdir. Teslim edilen herbir

malzeme teslimat tarihi itibarn ile en az bir yii miadh olmalidir.

10. Ge‘eiﬁien mafzam;eferi«n ulusal bilgi bankas! kod numarasi ve barkod numarasi
| bulunmast, mai‘éem’e takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numaras! elmas: zorunludur,




INTRAKRANWAL AKIM CEVI RME CiHAZI, KENDILIGINDEN ACILAN, TAMAMI! GERI
ALINABILIR

1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar duzensizliklerinin tedavilerinde,
; kuiiamimék tzere tasarlanmis ve Gretilmis oimahdir.
2. Sistem nitinol self expandable stent, stent iticisi ve yer lestirme kilifi, yerlestirme
amach glclendirilmis orglll mikro kateter, Y konnektdrl ve introducer tiptnden
olugmahdir.
3 Stent, ku§ianziacak amaca uygun olarak 2,0 — 5,5 mm caplar arasinda ve 6 - 60
mm boylan arasinda kullanim amacina uygun olcli seceneklere sahip olmalidir.

4 Stent 48 adet nitinol telden orlimis, ylksek radyal kuvvete ve her gekilde ve
kwnmd.a homojen duvar yapisin koruyacak Ozellige sahip olmalidir. Stent'in
daha iyl gérunmesini sag layacak iki platin radyopak marker tum stent boyunda
sarimis  olmah ve bu markerlar sayesinde her acidan stent agilimi,
pozisyonlanmasi ve yerlestiriimesi  en  uygun sekilde saglanmal ve
izlenebitmelidir.

5. Stent %901 acildiginda bile istenilen pozisyon verebilmek igin itilebilmeli,
gekilebilmeli ya da tamami geri toplanabilecek oOzel kilit mekanizmasina sahip
olmatidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir sekilde tamami geriye
gekilerek yeniden kullanima hazirlanabilmelidir. Stent  yapisi , damar gl
hareketlerde damar ylzeyine zarar vermeyecek ozellikte olmahdir.

6. Stent tasiyici kateteri sarmal yapiyla desteklenmeli ve 0.217 veya 0.25" i¢
umene sahip olmahdir.

7 Butun sistem hicbir sekilde lateks icermemelidir.

8. Stent yerlestirme sistemni 0.014” — 0,016” kilavuz teller ile kullanilabilecek i¢
lamene sahip olmakdir.

9. Ambalailar lizerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi, Uretim parti seri (LOT)
numarast ile son kullanma té.rihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme
‘teslimat tarihi itibar fle en az bir yil miadl olmalidir.

10. Ge’ur;ien malzemelerin ulusal bilgl bankasi kod numarast ve barkod numarasi
buiunmasz, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir lot

; numarast olmast zoruniudur,




INTRAKRANIYAL VASKULER REKONSTRUKSIYON CiHAZI, KENDILIGINDEN
ACILAN, 6RGULU |

1. Stent sistemi, Intrakraniyal anevrizma ve damar dizensizliklerinin tedavilerinde,
kullaniimak Uzere tasarlanmig ve Uretilmis olmalidir.

2. Sistem , nitinol self expandable stent, stent fticisi ve yerlestirme kilift, yerlegtirme
amagh giglendirilmis &rgiil mikro kateter, Y konnektérii ve introducer tuplinden
olusmalidir.

3. Stent | kullanilacak amaca uygun olarak 2,0 — 5,5 mm ¢aplar arasinda ve 12-75
mm uzunluklar arasinda  kullanim amacina  uygun oOlgl segeneklere sahip
olmalidir,

4. Stent niti'na’i teﬂe%‘deh Srifimis, yi::‘kéek radyal kuvvete ve her gekilde ve kivrimda
homojen duvar yaprsini koruyacak 6zellife sahip olmahdir. Stentin daha iyi
gérunmesini saglayacak iki platin radyopak marker tim stent boyunda sarimis
olmali ve bu markerlar sayesinde her agidan stent agihimi, pozisyonlanmasi ve
yerlestiriimesi en uygun sekilde saglanmali ve izlenebilmelidir..

5. Stentin arglilti mesh araliklary, stent yerlesiminden sonra anevrizmalara yonelik

" coil ted*avvi:l!eri icin mikro kateterlerin girisine ve galismasina izin verebilmelidir.

8. Stent , %951 agidiginda bile istenilen pozisyon verebilmek icin itilebilmeli,
cekilebilmeli ya da tamami geri {oplanabﬁece:k dzel kilit mekanizmasina sahip
olmalidir. Bu mekanizma sayesinde stent emniyetli bir gekilde tamami geriye
f;e:kiiére?{ yeniden kullanima hazirlanabiimelidir.  Stent  yapist damar ici
hareketlerde damar ylzeyine zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir.

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

8. Ambalgjlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi, Uretim parti seri (LOT)
humaraé! ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme
’iasiim‘at tarihi itib-ari ife en az bir yil miadh olmalidir.

9. Getirilen ma!zemeierin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarast
bulunmast, ma’i%z;esme'iak%p%eﬁrinin yapilabilmesi amactyla maizemelerde ayri bir lot

numarasi olmasi zorunludur.




INTRAKRANIYAL VASKULER REVASKULARIZASYON CiHAZI, KENDILIGINDEN
AGILAN [ PIHTI GIKARMA AMAGLI

1 Sistem akut,subakut devrelerde damar igerisinde olugan trombdistn
yakalanmasi ve disariya cikartimasina olanak tanimahdir,

2. Sistem degisik damar gaplanna uyum saglamak amaciyla esnek ve atravmatik
bir materyal olan Nitinol'den imal edilmis olmahdir.

3 Sistem kendinden acilabilir stent tasarimina sahip olup distal ve proksimal
markerlan yardimyla x-ray altinda rahatca izienebilmelidir.

4. Sistem tamami agildiginda bile defalarca ger toplanabilme ve tekrar
kullanilabilme kapasitesine sahip olmalidir.

5. Sistem en az 0,0165" ig lumene sahip mikrolteterier yardimiyla hedef

» {ezyona tagmabilmeli capi en az 3mm en ¢ok 6mm olmalidir.

6. Sistem uzuniuk%ar& 15mm ile 30mm arasinda olmalidir.

7 Malzemeler steril ambalajlarinda bolimin istedigi ebatlarda hazir
bulunduruimaldir.

8. Steril ve orijinal ambalajindadir, ambalajin {izerinde sterilizasyon ve son
kullanma tarihi, Uretim parti seri (LOT) numarasi belirtitmistir.

9. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankast kod numarasi ve barkod numarast
bulunmast, malzeme takiplerinin yaptabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir

lot numarast olmast zorunludur,




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

1. Kateter anevrtzma boyun modelleme , vasospazm anji ioptasti , intrakranyal

| stent dtiatasyonu ve okltizyon testi gibi girigimsel uygulamalarda kullaniimak
{izere Ozel tasarlanmis ve Gretilmis olmahdir.

2. Kateter seti , ucuna esnek ve bulundugu damar seklini alabilen ¢ok yumusak
sentetik elastomerden yapiimig balon ve bu balon kataterle uyumlu calisacak
distali 0.012” kilavuz telden olugmaldir.

3. Kateter ve balonu DMSO uyumiu olmahidir.

4.' Ba lon Kataterin proksimal ucunda 2,7 F'lik govdesi giderek | incelen 2 F'lik ¢ok

~ esnek bir distal yaptya sahip olmalidir. Ucundaki balon 7 veya 9 mm ve 10,12
veya 15'mm 20mm 30mm uzunluklarinda ve sigirme hacmine bagh olarak 2 -
8 mm ¢aplara ulasabilmelidir. Balon gok esnek bir yapiya sahip olmah dusuk
basinglarda dahi bulundugu damarin tam anatomik seklini alabiimelidir

5. Balonlar gerek ;ger}v‘ig; boyuniu, gerekse bifurkasyon anevrizmalarinda basar
ile kullanilabilecek compliant ve hypercompliant seceneklerine sahip olmalidir,

6. Balon kateter seti , steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

7. Ambala 3¥ar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi,
uretfm parti seri (LOT) numarast belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir
malzeme tesli mat tarihi iti ban ile en az bir yil miadh olmahdir.

8. Getirilen ma%zemeierm ulusal bilgi bankasi kod numaras: ve barkod numarasi
bulunmast, m'afzeme takiplerinin yapilabiimesi amaciyla malzemelerde ayri bir

lot numarast olmasi zoruniudur.




KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010" DEN INCE, DISTALI

HIDROFILIK / TUMU HIDROFILIK

1. Kilavuz 'te}ieri«n' néroradyolojik uygulamalar icin distal en az 8 cm kisimlari
sarmal yapida radyoopak cok yumusak  nitinol metaryel ;proksimal
ksimlar tasiy'l,c:z» celik metaryelden imal olmalidir,

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

3 Kilavuz teller bolumin istegine gore diiz veya J uglu olarak hazir
bulundurulmahdir.

4. Kilavuz tellerin proksimal celik kismi 0.012 inch distal atravmatik nitinol

. | uclari 0,007 Vey:ei. (},13'018‘ inc secenekleri olmalidir. |

5 Kilavuz tellerin uo&na kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor

kullammiarda dahi kaybetmemelidir.

6. Kilavuz teiﬂer‘kui,?amm amacina bagh olarak en az 210cm uzunluga sahip
olmahidir.

7. Kilavuz tellerin, steril ve orijinal ambalajindadir, ambalajin Uzerinde
s-"teri%iz'as;yan ve son kullanma tarihi, Oretim parti seri (LOT) numaras:
be%irtilm@tir_

8 Qetirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod

_pumarast  bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla

" malzemelerde ayri bir lot numarast olmast zoruniudur.




KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021 INCH ALTI

1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift kath helical kaplama ile ortimus ve
i lumen &6zel PTFE ile kaplanmig olmalidir.

2 Kateterler Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkli embolizasyon materyalleri

e kullanima uyumlu olmalidir.

3 Kateterler bolumin  vaka siwrasindaki ihtiyacina  uygun olarak hazir
bulundurulmalidir.

4, Kateterlerin distal uc bolimlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker
bulunmalidir.

5 Bu matkerlar distalde distalden 5mm geride veya distalden 30mm geride

 bulunmalidi.

6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaph olmalidir.

7. Kateterler en az 155 cm uzuniuguna sahip olmah ve Govde dis proksimal
caplari en az 2,2F en cok 34F giderek incelen  distal caplariiseenaz 18 F
en cok 3,3F Blgtilerinde olmalidir.

8. Ksteteﬁerih esnek bolimleri uzuniuklar en cok 12,5 cm olmalidir.

9. Kateterler, sterit ve orijinal ambéka}mdadxr, ambalajin (zerinde sterilizasyon ve
son kullanma tarihi, Uretim parti seri (LOT) numaras! belirtiimistir.

10. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir

lot numarast olmast zoruniudur.




~ KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, ORGULU, 0.021-0.028 INCH

1. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift katl helical kaplama ile &rulmis
ve i¢ limen ozel PTFE ile kaplanmis olmalidir,
2. Kateteﬂri‘er Stent, Trombus yakalama cihazi ve farkh embolizasyon materyalleri
| ile kullanima uyumiu olmalidir.
3 Kateterler bolumin vaka swasindaki ihtiyacina  uygun olarak hazi
- bulundurulmalidr. |
4. Katetefiie»rin distal uc bolamlerinde en az 1 en cok 3 adet radyopak marker
 bulunmahdir. '
5 Bu markerlar distalde distalden 5mm geride veya distalden 30mm geride
bulunmalidir.
6. Kateterlerin uzeri hidrofilik kaplt olmahidir.
7 Kateterler en az 155 cm uzuniuguna sahip olmali ve Govde dig proksimal
caplan en az 2 2F en cok 3 ,4F giderek incelen  distal ¢aplari ise en az 1,8 F
en cok 3,3F dlclerinde olmalidir.
8 Kateterlerin esnek bélumieri uzunluklan en cok 12,5 cm olmahdir.
9. Kateterler, steril ve orijinal ambalajindadir, ambalajin Uzerinde sterilizasyon ve
" son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numaras: belirtilmigtir.
' ?Q;’Ge’tifﬁénm-aizemeieriﬂ glusal bilgi bankasi kod numarast ve barkod numaras!
' buiuhm‘asi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

ot numaras! olmasi zoruniudur.




KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, ORGULU, INTRAKRANIAL DISTAL
$!M ici N DISTAL KISMI 4.5F DEN KUGUK

1 Kateterler mikrokateterlerin proksimal destegi amach kullamm uygulamalan
igin 6zel Uretiimig olmalidir,

7 Kateterler intrakranial stent sistemlerinin koaksiyel gecisine rahatga izin
vermelidir.

3. Kateterler en iyi stabiliteyi saglamak igin ¢ift kath helical kaplama ile 6rlilmis
ve sg lumen 6zel PTFE ile kaplanmig olmahdir.

4. Kateterlerin uzéﬁ hidrofilik kapl olmahdir.

5 Kateterler 120 veya 135 cm uzuniuguna sahip olmali ve ug yapilan gévdeden
incelerek gelen bir yapida olmalidir. Govde dig proksimal ¢aplari 4.2 F giderek
incelen  distal g:ap%aﬂrf ise 3,9 F dlctlerinde olmahidir. ic tlumen caplar 0.40
inch kilavuz tel (3F ) uyumluluk segeneklerine sahip olmahdir.

6. Kateterlerin esriek bolumleri uzunluklan 5 — 12,5 cm arahgindaki farkh

- segeneklerden olusmahdir. Kateterlerin distal ug bolimlerinde en az 1
radyopak marker bulunmahdir.
7. Kaieterler steril ve orijinal ambalajindadir, ambalajin tzerinde sterilizasyon ve
. son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numaras! belirtilmistir.

8. Getiril ilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarast ve barkod numarast

bulunmast, malzeme takiplerinin yapt labilmesi amaciyla malzemelerde ayr t bir

10t numaras: olmasi zorunludur.




KATETER KILAVUZ, NOROVASKULER, AORGULU, INTRAKRANIAL DISTAL
sim iCIN, DISTAL KISMI 4.5F- 8F ARASI

_ Kateterler esnek ve yumusak bir oze!l materyalden yaplimis olmalidir.

o

Kataterlerin ucu damar ylzeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma

LA

icin ra;dﬁy@;:mS’;tessi arttinimis atravmatik materyalden imal edilmis olmalidir.

3. Kateter govdesi ve hub kismi havé kabarcigi ve reflunun kontrolu icin seffaf
yapida olmahdir.

4. Kataterlerin ucunda radiopak marker bant olmahdir.

5. Katater er nitinol Qrgu[ ile  glglendiriimig govdeye sahip olmal ve dig
'kapiamas: hidrofilik mi imer yapida olmahdir. |

6 Kataterlerin uc kismi esnek yapida | govdesinde torque (gevirme glict) en

" uca kadar itilebilmelidir olmahdir.

7. Kateterin ici kayganlastiric bir madde olan PTFE ile kaplanmis olmahdir.

8. Ic iumem en az 0,55 ve 0,70 inc secenekleri oimalidir.

9. Kataterler 6 F pmksmai dis capa ve 49 F veya6F distal dis ¢apasahip

olmalidr.

1G,Ka?ceterﬂ@r g5 - 105 — 115 -125 — 135 ¢m uzunluk seceneklerine sahip
omalidir.

"H‘.Ka"tetéﬁeriﬂ di-staf gem veya 15cm kisim secenekeleri serebral erigim igin gok
yumusgak ve hidrofilik kapli omalidir

17 Kateterler hicbir sekilde latex icermemelidir.

13, Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

4.7 Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
gretim parti seri (LOT) numarasi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen herbir
malzeme teslimat tarihi itibar ile enaz bir yil miadh olmahdir

15. Getirilen mafzemeiem ulusal bilgi bankast kod numarasi ve barkod numaras!
pulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla mailzemelerde ayn bir

lot numarasti olmasi zorunhudur.




KILAVUZ TEL, MIKRO, NOROVASKULER, 0.010", DISTALI HIDROFILIK, 260CM
VE UsTU |

1. Kilavuz tellerin nororadyolojik uygulamalar icin distal kisimlar en az 31icm
sarmal radyoopak yapida cok yumusak nitinol metaryel :proksimal kisimiari
tastyict celik metaryelden imal olmahdir.

5 Kilavuz tel govdesindeki celik — nitinol gecisleri kinlmay! onleyici fuzyon
teknigiyle imal edilmis olmalidir.

3. Kilavuz tellerin 0.012 ve 0,010 inc versiyontari bulunmalidir.

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

5. Kilavuz teller kullanim amacina bagh olarak en az 300cm uzuniuga sahip
ofmahdir.

6. Kilavuz teller zor anatomilerde mikrokateter balon navigasyonu saglamak
amach Exchange teknigine uygun olarak asin yumusak distal segmente
sahip olmaldir.Bu sayede distal damar perforasyonu riskini en aza
indirmelidir.

7 Kiavuz teller, steril ve orijinal ambalajindadir, ambalajin {izerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (LOT) numaras
belirtiimistir.

8 Qetirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarast ve barkod
numaras! bulunmasi, malzeme takiplerinin  yapilabilmesi amaciyla

malzemelerde ayri bir lot numarasi olmast zoruniudur.




'EMB’G%L@Z*A&, SIVI, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, DUSUK YOGUNLUKLU

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

- Sistemn Avm — Avf — Davf tedavilerinde yiiksek sivi orani sayesinde cok
akici olup distal yavag akimhi ve cok ince besleyici damarlara kolay
penetrasyon amaciyla DMSO uyumlu  kateter infuzyonu vasitasiyla
embolizasyon amagh kullanima uygun olmahdir,

. Sistem ambalajmda en az 1.5mi vial sivi embolizan materyal ve 1.5mi vial
DMSO bulunmaldir.

. S‘i»st.em'iie birlikte en az 3 adet DMSO uyumiu 1ml hacminde luer-lock uyumiu
enjektor steril olarak sunulmalidir.

5. Sistem ambalajinda en az 2 adet uer-lock uyumiu mikrokateter hub adaptor

';is}izeiﬁ-f olarak sunulmalidir.

. Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi, Gretim parti seri (LOT)
numaras! ile son kullanma tarihi belittiimis olmahdur. Teslim edilen herbir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadh olmahdir.

. Getiirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir
lot numarasi olmasi zorunludur.




EMBOLIZAN, SIVi, NONADHEZIV, DMSO ICEREN, YUKSEK YOGUNLUKLU

1. Sistern Dimethil Sulfoksit iginde cozulmus Etilen Vinil Alkol karigimindan
olugmali ve icindeki Mikronize Tantalyum sayesinde radyo-opak hale
gelmelidir.

2. Sistem Avm — Avf — Davf tedavilerinde DMSO uyumilu kateter infuzyonu
vasitasiyla embolizasyon amach kullanima uygun olmalidir.

3. Sistem ambalajinda en az 1.5ml vial sivi embolizan materyal ve 1.5mi vial
DMSO bulunmalidir.

4. Sistem ile birlikte en az 3 adet DMSO uyumiu 1ml hacminde luer-lock uyumiu
-enjektor steril olarak sunulmahidir.

5, Sistem?am-ba%a}?nﬁa en az 2 adet luer-lock uyumiu mikrokateter hub adaptort
steril olarak sunulmahdir.

6. Sistem Amfba‘%ta}‘ia'r {izerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi, Uretim parti seri
(LOT) nurmaras! ile son kullanma tarihi belirtiimig olmalidir. Teslim edilen
herbir malzeme teslimat tarihi itiban fle en az bir yil miadl olmahdr.

7. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarast
* pulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayn bir
lot numarasi olmast zorunludur.




KATETER, KILAVUZ, NOROVASKULER, HRGULU, BALONLU

; Kateter ueunda sisirebilen palonu buluynan ve genis i¢ limeni sayesinde stent,
detachabie palon implantasyonu, embolizasyon sirasinda kan akimi kontroll
saglamak, gegici okluzyon testi, frombus veya yabanci madde aspirasyonu gibi

amaclarda rehber kateter olarak kullanima uygun ol imahdir.

2. Kateterin yap&smda srgilis bulunan celik destekler ile kiriima ve pukiimelere karsi

direngli olmalt ve yénlendirme yetenegine sahip olmahdir.

3 Kateter ve bafon DMSO uyumiu olmahdir.

4 Kateterlerin uzunlukian 400 cm olmal, 6 — 8 F dig ve 36 - 57 F ic ¢cap

seceneklerine sahip oimalidir.

. Kateterler 6 cm'lik ug ‘palam ozel olarak yumusatimisg olmali ve kullanimda
atravmatik bir yaptya sahip olmalidi. ‘
 Kateter ucunda bulunan balon 12 mm boyunda olmali, balon gaplart verilen sivi
miktarina - bagh - olarak & mmden 12 mmye kadar degisen Olgllere
igem@ leyebilmelidir.

. ‘}Kateterter Ambaiaj ar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi, Uretim parti seri
(LC}T} numaras ile son kullanma tarini belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir
malzeme teslimat tarihi itibart | ite en az bir yil miadh olmal Teils

_ Getirilen maizemelerin ulusal bilgi bankast kod numarasi ve barkod numarasi
pulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amact tyla malzemelerde ayri bir 1ot

numarast olmasi zoruntudur.




KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AKIM YONLENDIRMELI, ORGULU VEYA
- BRrGUsUZ, DMSO UYUMLU, AYRILABILIR UCLU, EMBOLIZAN AJAN KULLANIMI iCiN
(MIKRO KILAVUZ TELI ILE BiRLIKTE)

1. Kateter Micro braiding teknigi ile orimls olmalidir. Ozel hydrospeed2 kaplamast ile
cok kaygan ve esnek davranabilmelidir.

2. Fuse Cath adh distal ug balumi , embolizasyon sirasinda olusabilecek yapigma ve
s».tkf@ma durumlannda 1,5 cm - 2,50{1’1 - 3,5cm — 4,5cm distal uc kontrollt bir sekilde
ayrihip kurtulabiime gzelligine sahip olmalidir.

3. Kateter distal uc bolimt 1,2 F veya 1,5 F ve i¢ capt 0,2 mm olmalidir.

4. Kateterin ayritabilir ozeli§i bulunan distal u¢ bdluminde | ayriima noktast ve
kateterin reflu noktasim kontrol edebilmek amach yerlestirimis  toplam 3 adet
marken bulunmalidir.

5 Kateter . 3 farkh materyal yapisina sahip olmali , 28 cmlik bolum 6rgl destekli ve

akim e i‘l_er'teyeﬁbicleh gok esnek , sonraki 15 cm'lik bolim orta sertlikte , diger
proksimal yerihdéki 120 cmlik bélim ise sistemi daha iyi kontrol edilebilmek amaci
ile sert bir yapiya safh%p‘ olmahidir.

6. Kateterin topiarri uzuniugu en az165 cm en cok 190 cm olmahdir.

7. Kateiteﬁn ucunun bazuima risklerini ortadan kaldirmak igin sistem Hybrid 0.007 inch
veya 0.008 inch ozel kilavuz teli ile beraber set halinde bulunmahdir.

8 Kateterin DMSO uyumiulugu onaylanmis ve belgelenmis olmahdir.

9. Kateterler, Ambalajlar uzerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi, tretim parti seri (LOT)
numarasi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmahdir. Teslim edilen herbir malzeme
tegiimat tarihi itibarr fle émrbaz bir yil miadh olmahdir.

?O.Geﬁrﬁéﬁ méizéme%ezri‘n uii,ssvaiv biigi bankas! kod numarast ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabiimesi amaciyla malzemelerde ayr bir fot

numarasi olmasi zorunludur, —




KATETER, MIKRO, NOROVASKULER, AKIM YONLENDIRMELI/ORGULU VEYA
ORGUSUZ.DMSO UYUMLU, EMBOLIZAN AJAN KULLANIMI ICIN

1. Balonu yerte&srmeye ve balon tasima amagh 6zel tagtyici kateter 2,7 F lik govde
ve gi iderek incelen ve daha esnek yapiya sahip 1, 8 F ug yapisina sahip
olmalidir.

2. Kateterin ucunda balon yeriestif’iimesini saflayan &zel mikro tip bulunmaldir.
Kateter  uzunlugu 165 cm olmalidir.

B | IKa?éé’ter gergek akis kontroll olmall, ¢ok kiglik kan akigi ile hareket yetenegi
| “kézaﬂ:dfrah ozel pursil tipten yapiimis olmahdir. Ozel hydrospeed2 materyali ile
hidrofilik kaplanmig olmalidir.

4. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi, Uretim parti seri (LOT)
numarast ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme

teslimat tarihi“iﬁb:an ile en az bir yil miadh olmahidir.

5. Getirilen ma?zemeierm uusai bilgi bankasi kod numaras! ve barkod numaras!
bulunmast, matzeme taki pfer in yap:iab iimesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numarasi olmast zorunludur,




EMBOLIZAN, AYRILABILIR MIKRO, BALON NOROVASKULER AKIM ILE
YONLENDIRILEBILEN SILIKON / LATEKS

1 Balon sistemi, fisti! okilizyonlari, anevrizma tedavileri, arter okluzyonlarn igin Ozel

~tasarlanmis ve Gretilmis olmahdr.

2. Balonlar kullanim amaglarnna uygun olarak 8x11 7.5x22 9x14 9.5x17 12x30
15x28 mm gibi 6 farkh boyutta genis secenege sahip olmahdir.

3 Balon . trombojenik olan latexden yapiimig olmali ve balon ucu kateterle
iba@?aﬁwdiéz ;no\kiéda bir valf mekanizmas! ve yerini belirlemek amagh ozel
radyopak marker butunmalidir,

4. Balon tasiyict kateter Gzerine kolayikla takilabilmeli ve test edilebilmelidir. Balon
katetere bagh olarak yumusak hareketlerle iletilmelidir, kateterden 40 grhk

~yumusak bir kuvvetle gikarilarak kolayhkla istenilen yere birakilabilmelidir.

5. Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve ybntemi, Gretim parti seri (LOT)
numarast fle son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme
teslimat tarini itibar ile en az bir yil miadh oimalidir

6. Getirlen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmast, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numarast olmasi zorunludur.




KILAVUZ TEL MIKRO NOROVASKULER, 0.010-0. 014", TOMU HIDROFILIK,
PR‘()K-S@MALDEN D!STALE INCELEN YAPIDA TAPERED (GR2032)

1. Kilavuz tellerin nemrady@iopk uygulamalar icin distal en az 31cm kisimlan
sarmal yapida cok yumusak nitinol metaryel ;proksi imal kisimiarn tastyicl
celik metaryelden irnal olmahidir.
2.. Kilavuz tel govdesmdekl celik — nitinol gecislert kiri Imayt onleyici fuzyon
teknigiyle imal edilmis olmahdir.
3 Bé}iumurz stegm-e gore Dz veya Double angle secenekleri hazir
e ‘buiunma %dw
4. Kilavuz tellerin proksimal ceik kism 0.014  inch distal atﬁravmaﬁk nitinol
uclart 0,012 inc olmahdir.
5 Kiavuz tellerin ucuna kolayca sekil verilebilmeli ve bu sekli en zor
kullamimiarda dahi kaybetmemelidir.
8. Kiiavuz te‘iieyr wullamm amacia bagh olarak en az 200cm uzunluga sahip
‘1ma§'xd':r
7. Kilavuz tel, steril ve oriji inal ambalajindadir, ambalajin uzerinde sterilizasyon
Ve son: kuiianma tarihi, tiretim parti seri (LOT) numarast belirtilmistir.
g Cetirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarast ve barkod
numarast  bulunmast, malzeme takiplerinin yaptlabilmesi amaciyla

malzemelerde ayn bir ot numarast olmasi zoruniudur.




I3

VA GUIDING SHEATL TEKNIK OZELLIKLERI

1.Gistem g-ifiggimse?ﬂi‘):m',raciysiaii islemlerinde hedef patolojilere erigimi saglamahdir.
2.Genig i¢ lameni ‘sayesinde bir yada birka¢ girigim malzemesini ayni anda
kabul edebilmeli,bu sirada ayn lumenden kontrast madde gegisine izin verebi»&meiidir.

3. Sistem proksimal kisminda luer-lock uyumniu cikist pulunmali istege bagh olarak paket
iginde bulunan ara bagtantih hemostaz valf veya y-konnektor ile kullanilabilmelidir.

4 Sistem 6zel metal Brgl sistemiyle glglendirilmis ve ylksek destek kapasitesine sahip
olmakdir. ‘

5. Sistem distal kuii*ammiar&a vasospazm veya diseksiyon riskini aza indirgemek amagh
d‘iét‘ai A0cmlik  kisimlan atravmatik ve intrakranial erigim  kilavuz kateteri yumugakhgina
sahip olmahdir.

& Kullanim amacina gore i¢ timeni 4,5F 90cm veya i¢ iimeni 8F 80cm ebat secenekleri
bulunmahdir. |

7 Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi, Uretim parti seri (LOT) numarasi ile
<on kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim odilen herbir malzeme teslimat tarihi itiban
ile en az bir yil miadh olmahdir.

8. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bu:iunm-aéx,' m-ai%zem‘é takiplerinin yapilabilmesi amacyla malzemelerde ayn bir lot

numarast olmasi zorunludur.




