STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, CELIK / NITINOL / DISTAL
INCELEN MONORAIL

Sut Kodu: GR1136

Siparis Kodu: S-013182
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KAROTIS VASKULER KENDILIGINDEN ACILAN NiTINOL STENT
TEKNIK SARTNAMESI

Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilacaktir.

Stent nitinol tiipten lazer kesim olmalidir.

Stent yar1 acik hiicreli dizayn edilmis olmahdir.

Stentin hiicreler aras1 koprii baglantilari sira halinde dizayn edilmis olmalidir.

Stentin vaskiiler sistemdeki cap farkliliklarina uyum saglayabilmesi igin diiz ve konik (tapered) secenekleri
olmalidir.

Stentin karotis bifurkasyonundaki plaklari optimum sekilde kaplayabilmesi igin stentin konik kismindaki
koprii baglantilar1 ve hiicre agikliklar: stentin distaline ve proximaline oranla daha dar olmaldir.
Stentin her iki ucunda markerlar olmali ve bunlar stente perginlenmis olmalidir.

Stent markerlar1 goriiniirliigii arttiracak sekilde tantalumdan yapilmis olmalidir.

Konik stentlerin dar ucunda 6, genis ucunda 3’ er adet marker olmahdur.

Konik stentlerde ayrica kateter iizerinde de bir marker bulunmali ve stentin konik olarak genisleme
bélgesini isaret etmelidir.

Stent agilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere sabitlenmis olmalidur.

Stent acilirken boyu kisalmamalidir,

Stenti tasiyan kateter boyu 135 cm olmalidir.

Stenti tastyan kateter monorail olmali ve 0.014” guidewire ile ¢aligmalidur.

Diiz stent ¢aplar1 6, 7, 8, 9 ve 10 mm olmalidir.

Diiz stent boylar1 20, 30, 40 ve 60 mm olmalidir.

Konik stent ¢aplar1 6/8 ve 7/10 mm olmahdir.

Konik stent boylari 30 ve 40 mm olmalidir.

Teklif edilen iiriiniin her bir ebadinin UBB kodu onayl olmahdir.

Stentin tiim ebatlar1 6F introducer uyumlu olmahdir.

Stentin tiim ebatlarinin gecis profili 0.078” olmalidir.

Stent kateterinin u¢ kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidir.

Stentler tekli steril ambalajlarinda olmali ve iizerlerinde son kullanim tarihleri olmaldr.
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KATETER, BALON, ANJIYOPLASTI, 035" OTW

Sut Kodu: GR1006

Siparis Kodu: S-013045
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PTA BALON KATETERI, DUSUK PROFIL, 0.035” KILAVUZ TEL UYUMLU TEKNIK
SARTNAMESI

Balon periferik damarlari genisleterek acmak icin kullanilacaktir.

Balon kateter lumeni koaksiyal dizayn edilmis olmalidir.

Balon kateterinin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik olmalidr.

Balon semi kompliyant olmalidir.

Balon dual lumen ozelligiyle hizli sismeli ve hizli sonmelidir

Balon kateterinin uc kismi hidrofilik kapli olmalidir.

Balon kateterinin proksimal ucunda cift cikis olmali ve cikislar uzerinde hangi lumene ait olduklari
yazilmis olmalidir.

Balonun capi ve boyu kateterin proksimal ucunda yazilmis olmalidir.

Balonun normal ve maksimum sisme basinc degerleri hem paket uzerinde hem de steril olarak paket
icerisinde yazilmis olmalidir.

Balon kateteri 75 ve 130 cm kateter boylariyla temin edilebilmelidir.

Balon kateteri over the wire (otw) olmali ve 0.035” guidewire ile calismalidir.

Balon kateterinin saftinda 1 er santimetre araliklarla geoalign marker lar bulunmali

Balon caplari 3.0, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0, 9.0, 10.0 ,12.0 mm olmalidir.

Balon boylari caplarina gore 20,, 40, 60, 80, 100,120,150,200,250,300 mm olmalidir.

Balonlarin heriki ucunda markerlar olmali ve bu sekilde balonun boyu anlasilabilmelidir.

Balon kateterinin checker kirilma noktlariyla tortuyoz damarlarda kolayca ilerleyibilmelidir
Balonlar tekl1 ster1l ambalajlarinda olmali ve uzerlerinde son kullanim tarihler: olmalidir.




Sira no:23

0,014 HIDROFILIK GUIDE WIRE TEKNiK OZELLIKLERI

SIPARIS KODU:S-016092

SUT KODU: KR1086

1-Guide wire siirtiinmeyi azaltici ICE hidrofilik materyal ile kaph olmaldir.

2-Distal ic teli cevreleyen ICE hidrofilik kaplama ile kaplanmis 35cm lik radyopak polimer kovana
sahip olmalidir.

3-Proksimal kismi florlu polimer (PTFE) ile kaplanmis olmalidir.

4-Kilavuz tel sekillendirilebilen ic telin distal ucunda 2,8cm-3 cm lik radyopak yay sarimina sahip
olmalidir.

5-Diiz ve J uclu modelleri bulunmahdir.
6-150-190 cm uzunluklarinda segenekleri olmaldir.

7-Kilavuz Tel’in Floppy, Standard,Intermediate, Extra Support destekli versiyonlari olmalidir..
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EMBOLI KORUYUCU SiSTEM, GECICI, FILTRELI / MONORAIL / MONORAILE CEVRILEBILEN
Sut Kodu: GR1188
Siparis Kodu: S-013234

EMBOLI TUTUCU GECICI KAROTIS FILTRESI SETI, TEK PARCALI TEKNiK SARTNAMESH

1. Filtre, karotis stent ya da balon dilatasyonu islemleri sirasinda lezyonlardan kopup ayrilabilecek parcalar:
tutulabilmek i¢in dizayn edilmis olmalidir.

2. Her bir set, 1 adet kilavuz tele monte filtre ve filtrenin yiiklenebilecegi bir adet yiikleme-toplama kateteri
icermelidir.

3. Filtrenin yiikleme-toplama kateteri monorail yapida ve tek parg¢ali bir dizaynda olmalidir.

4. Kilavuz tel 0.014” ¢capinda, stent ya da balon kateteri tasiyabilmesi igin yeterli sertlikte ve kayganlikta
olmalidir.

5. Kilavuz tel lizerinden karotis stent ya da balon dilatasyonu islemlerinin kilavuz tel geri cekilmeden ve
hareket ettirilmeden exchange yontemi ile yapilabilmesi igin en az 300 cm uzunlugunda olmahdir. Bunun
yanminda monorail islemlerde kullanim kolayhig i¢in 180-190cm’de ayrilabilir bir parcasi olmalidir.

6. Filtre; 3mm, 4mm, 5Smm, 6mm, 7mm ¢ap segeneklerine sahip olmalidir.
7. Teklif edilen iiriiniin her bir ebadinin UBB kodu onayl olmalidir.

8. Kilavuz tel atravmatik ug¢ yapisina sahip olmalidir.
9. Filtrede kan akimi gegisi i¢in100-140 mikron genislikte ¢ikis delikleri bulunmalidir.

10. Filtre yiikleme kateterinden ayrildiginda iskeleti ebatna gére genisleyebilen nitinol materyalinden yapilmig
olmalidir. Bu sekilde damar duvarma tam temas1 olugmali ve islem sirasinda lezyonlardan kopan pargalar
tam tutabilmelidir.

11. Filtrenin pozisyonu uygun radyoopak isaretleyiciler (marker) ile degerlendirilebilmedir.

12. Yiikleme-toplama kateteri dar lezyonlardan rahatca gegebilmesi icin kaygan safta sahip olmalidir. Yiikleme
tarafinda ¢ap en fazla 3.2F, toplama tarafinda ¢ap en fazla 4.2F olmalidir. Bu sayede maksimum 6F guiding
katater ile kullanilabilmelidir.

13. Malzeme, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

14. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim
edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile enaz bir yil miadli olmalidir. Firma kullanim siiresi
bitiminden iki ay 6nce bagvuruldugunda iiriinii yeni iiriinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.




