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EMBOLI KORUMA FILTRES] TEKNIK SARTNAME S

Emboli koruma filtresi. koroner, karotis, renal. safen ven greft. diz alt. yuzeyel
femoral damarlarda cikan debrisi yakalamak amaciyla ozel olarak uretiimis
olmalidir, ‘

Emboli koruma filtresi yukaridaki damarlarda uygulama onayina sahip
olmatlidir.

Filtre. mitinol malzemeden imal, orgulu (mesh) yapiya sahip olmalidir

Filtrenin floroskopi altinda gorunuluriugunu saglamak amaciyla distalininde 1
adet, proksimalinde 1 adet ve filtre agzi uzerinde filtre agzini cevreleyen
markiriart bulunmalidir,

Filtre. gonderim telinden bagimsiz ileri geri ve rotasyonel harekete 2 cm ye
kadar musade eden esnek lazer spiral kesim sisteme sahip olmalidir.

Filtre. 0.014" inch ve 0.0187 inch, kullanicinin secebilecegi herhang: bir kilavuz
tel ile uvumiu olmalidir,

Filtre gonderim teli 320 cm uzunlugunda olmali. istege bagli olarak esnek
noktasindan kirilma opsiyonuyla monorail kullanim icin 180 cm kisalma
secenegine sahip olmabhdir.

Filtrenin distal uc kisminda lezyondan gecisi kolaylastirmak amaciyla 12 cm
uzunlugunda esnek sarmal tel bulunmahdir

Filtre. 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumiu olmali 3.2{ (french) gecs profiline
sahip cimahdir

10)Filtre, fiitre acikiigini korumak amaciyla heparin kapl olmalidir.
11)Filtre, 3mm. 4mm. 5mm, 6mm, 7mm cap secenklerine sahip olmalidir.
12)Filtrenin geri cekme kateteri pratik olmasi icin uygulama kateternin obur ucu

olmahidir.

13)Filtrenin geri cekme kateteri 4.2f (french) gecis profiline sahip olmali. 1slevsel

uzuniugu 140 cm olmalidir.

14)Filtre. ce ve fda onayina sahip olmalidir

15 Urtn “Urun Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir.
16)Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarnihi

pelirtilmis olmahdir. Teslim edilen her bir maizeme teslimat tarihi itibar ile en
az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan urinu yeni urunie degistirmeyt
taahhut etmendir

17 Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas! kod numaras: ve barkod numarasi

bulunmas: malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir
lot numarasi olmast zoruniudur.



Kateter, Balon, Anjiyoplasti, 035" OTW

1) 3-12 mm aras: ¢caplar bulunmall

2} 20-300 mm arasi uzuniuklara sahip olmalidir

3) Uzun baloniarda yasanan muz efekti problemini cozen patentl s-saft
tasarimina sahip olmahdir.

4) Patlama Basinci (RBP) balonun ¢apina gére degismekie olup minimum 11 Bar
maksimum 18 Bar arasinda olamalidir,

5) 5F-7F sheath'ten calisabilmelidir

8) Lezyonlardan gecisi kolaylastiracak hidrofilik kaplamaya sahip olmalidir.

7) Saft uzunluklar 80 ve 130cm arasindan secilebiimelidir.

8) Balonun uzennde belirtegler (marker) bulunmahdir
9) Urlin “Urin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir

10)Ambalajlar uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
pelirtilmis olmahdir. Teslim edilen her bir malzeme teshimat tarihi itibar e en
az 2 yil miadh olmahdir. Firma miadi dolan Urini yeni Urtnle degistirmey
taahhtt etmelidir.

11)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numaras! ve barkod numarasi
bulunmasi. malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

ot numaras: olmas! zoruntudur,



PERIFERIK TOTAL OKLUZYON GECIS MIKROKATETER! TEKNIK SARTNAMES!

1) Kateter. pecferik kronik total okluzyonlarda kilavuz tel gecisini saglamak

amaciyla ozel olarak tasarlanmis olmatidir.

3) Kateter. otw(over the wire) sistemine uygun olmalidir

4y Kateterin 00147, 0 018" 0.035" kilavuz tel uyumlu seceneklern olmalidir

5) Kateterin. 0 014" kilavuz tel icin 135 ve 150 cm uzunluk seceneklerr. 0.018"
kilavuz tet icin 90 cm . 135cm, 150cm uzunluk secenekler, 0 035 Kilavuz tel
cin B85, 90cm. 135cm. 150cm uzuniuk secenkleri meveut olmalidir

) Kateter minimum 5f introducer ve 6f kilavuz kateter uyumiu olmalidir

7) Kateterin distaiden 40 cm lik kismi hidrofilik kapli olmalidir.

8) Kateterin distal safti, 0 014" kilavuz tel uyumlu mikrokateter icin O 020". 0.018"
kilavuz tel uyumlu mikrokateter icin 0 023" 0 035 kilavuz tel 0 041 olmahdir.

9) Kateter uzennde. anjiografik gorunulurlugu  arttirmak amaciyla ki adet
radyopax markir bulunmalidir.

10)Kateterlerin acil ug secenedi bulunmalidir

11)Kateterin lezyon giris profill, minimum 0.014" kilavuz tel uyumliu secenek icin
009" 0018 kilavuz tel uyumliu secenk icin, 0 021 " 0035 kilavuz tel uyumiu
secenck icin . 039" olmalidir.

12)Kateter, ce onayli olmalidir.

13)Kateterler, tekl steril ambalajlarinda ve wuzennde son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, saklama kosullari belirtiimis olmalidir

14)Uriin “Grin takip sisternt” (Uts) ne kayith olmahdir

15)Ambalajlar Jzerinde sterilizasyon tarini ve yontemi ile son kuilanma tarihi
belitiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarini itibart ile en
az 2 yil miadh olmahdir. Firma miad: dolan Urunu yen Urunle degistrmey
taahhut etmelidir,

16)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankast kod numarasi ve parkod numaras!
hulunmas: malzeme takiplerinin yapilabimes amaciyla malzemelerde ayn bir

ot numarast dimas zoruniudur.



KENDILIGINDEN ACILAN KAROTIS ARTER STENT!

1) stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilacaktir

2) stent mitinol tupten lazer kesim olmalidir,

3) stent acik hucreli dizayn ediimis olmalidir.

4) stentin hucreler arasi kopru baglantilan sira halinde dizayn edilmis olmahidir

5) stent duz ve konik olarak iki farkli sekilde temin edilebiimeiidir

B8) stentin her ki ucunda markeriar olmali ve bumar stente percinlenmis olmahidir
7) stent markerlari gorunurlugu arttiracak sekilde tantalumdan yapiimis olmahdir

8) konik stentlern dar ucunda 8 genis ucunda 3 adet marker olmalidir

91 konik stentlerde ayrica kateter uzerinde de bir marker bulunmali ve stentin konik

olarak genisleme bolgesini isaret etmelidir
10) stent acilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere sabitlenmis

olmahdir.

11) stent acilirken boyu kisalmamahdir,
12) stenti tasiyan kateter boyu 135 cm oimalidir,

13) stenti tasivan katmter monorail olmal ve 0.014" guidewire e calismahdir.

14) duz stent caplai 6. 7. 8. 9 ve 10 mm olmahdir.

15) duz stent boylar /(\ 30. 40 ve 60 mm olmalidir

16) konik stent caplari 6/8 ve 7/10 mm olmalidir.

17) konik stent boylan SO ve 40 mm olmalidir.

18) stentin tum sizelarn 6f introducer uyumiu olmalhidir

19) stentin tum sizelannin gecis profili 0.078" olmahidir

20) stent kateternin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atrayvmatix
olmalidir

21y stentler teklh sterl ambaiaﬂarmda olmal ve uzerlerinde son kullanim tarihler
olmahdir

22) Urtin "Urn Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalicir.

23) Ambalajlar (zerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarinhi
belirtiimis olmalidir Teslim edilen her bir malzeme teslimat tanhi itibari lle en az 2
yil miadli olmahdir. Firma miadi dolan Uriinl yeni Urtinle degistirmeyi taahhit
etmelidir.

24) Getiriten malzemelenn ulusal bilgt bankas) kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmas:, malzeme takiplerinin yapilabiimesi amaciyla malzemelerde ayn bir ot
numarast olmast zoruniudur,



