MIKRO GUIDE WIRE

1. Kilavuz tel serebral girisimlerde kullanima uygun olmalidir
.(Mikro guide wire)

2. Kilavuz telin flexible safti sayesinde tortuous andtomi de kullanima
olanak saglamalidir,

3. Kilavuz telin dis c¢api 0.014 inch seklinde olmalidir.

4. Kilavuz telin merkezindeki coilin  materyali Gold plated tungsten
olmahdir.

5. Kilavuz telin distal taper uzunlugu 36cm olmalidir.

6. Kilavuz telin shaft materyali paslanmaz ¢elikten olmalidir.

7. Kilavuz telin kullanilabilir — uzunluk secenekleri 145-165-180cm
olmalidir.

8. Kilavuz telin hidrofilik o6zellikte olmalidir.

9. Kilavuz telin distal ucu sekli diz veya acili olmalidir. Dz olana
istenildigi zaman sekil verilebilmelidir.

10.CE onaylarina sahip olmaldir.

11.11 Kilavuz tel tekli steril ambalajinda ve en az 1 yil miadli olmalidir.

12.Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)’ ne kayith olmalidir.

13.Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma
tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat
tarihi itibari ile en az iki yil miadli olmalidir.

14. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod
numarasi bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla

malzemelerde ayri bir lot numarasi olmasi zorunludur

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



Mikro Kateter Teknik sartnamesi
1. Mikrokateter herturli embolizasyon islemine uyumiu olmalidir.
2. Mikrokateter 1.8F, 2.2F ve 2.7F olarak 3 ayri distal kalinlik secenegi sunmalidir,

3. 1.8F maksimum 0,016" , 2.2F maksimum 0,018", 2.7F maksimum 0.25” guidewire
uyumlu olmahdir.

4. 1.8F maksimum 0,038" i¢ capli kilavuz kateter, 2.2F ve 2.7F ise maksimum 0,041" ic
¢apli kilavuz kateter ile uyumlu olmalidir.

5. Mikrokateterin en az 60cm bélim hidrofilik kapl olmalidir.

6. Mihrokateterler braided yapida olmalidir.

/. Mikrokateter ilerlerme ve itilebilirlik olarak yiksek performansli olmalidir.

8. Mikrokateter onyx uyumlu olmalidir.

9. Mikrokateter ylksek akima uygun olmalidir. (2.7F 600psi)

10.Mikrokateter yuksek radyoopasiteye sahip olmalidir.

11.Mikrokateterlerin Duz, Cobra ve 45 derece acili olarak u¢ segenekleri bulunmalidir.

12.Mikrokateterin 70, 105,110, 125, 130, 135, 150cm olarak 7 uzunluk secenegi
olmalidir.

13.Mikrokateter ile birlikte , mikrokateter ile uyumiu distalde en az 20 cm’ si yumusak
hidrofilik mikroguide verilecektir.

14 Mikrokateterin  steril ve orjinal ambalajinda teslim ediimelidir. Ambalaj Uzerinde son
kullanma tarihi, Grundn igerigi hakkindaki tim bilgiler belirtilmelidir. Ambalajlar

uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir.

15. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numaras! olmasi zorunludur.

16.Urln “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith olmalidir. (

Prof. Dr. Serdar TARHAN
Radyodiagnostik AD. Ogretim U

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



DIAGNOSTIK KATETERLER

. Diagnostik Kataterler, Flush ve Selektif olmak Uzere 2 tipte olmalidir.

Tum Flush kateterlerin 4 ve 5F alternatifleri sunulmalidir.

3. Tum Selektif kateterler paslanmaz celik bir 6rgi yapisina sahip olmali, bu sayede

1’e 1 tork 6zelligi saglamalidir.

Flush kateterler, Straight, Pigtail, Contralateral ve Tenis Raketi u¢ sekillerine sahip
olmalidir. :

Selektif kateterler; Wein, H1, H3, Mani, St, H1H, H3H, JB1, JB2, JB3, CK, Sim1,
Sim2, Sim3, Sim4, HN1, HN2, HN3, HN4, HNS, Barn, Bern, Gen, C1, C2, C3, Mik,
Van, Shk 0.8, Shk 1.0, RC1, RC2, Chgb, Chgc, Chg2.5, Train, Hk 1.0, Contra2,
RDC ve Duck ug sekillerine sahip olmahdir.

6. Diagnostik kateterler 5'li kutularda sunulmalidir.

Diagnostik kateterler, .035 ve .038 in¢ gaplarinda sunulmalhdir.

8. Diagnostik kateterler, disposable ve kullanima hazir sterii ambalajinda

8.

sunulmalidir.

Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith olmalidir.

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

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadli

olmalidir. Firma miadi dolan trint yeni Urlinle degistirmeyi taahhut etmelidir.

11.Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot

numarasi olmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



Kilitli Eksternal-internal Bilier Drenaj Kateteri Sartnamesi

Sut kodu : GR1222

e Eksternal-internal bilier drenaji1 saglamak i¢in distal ucunda ve orta kesiminde drenaj
delikleri bulunmalidir

e Metal stiffeneri bulunmalidir.

e Yiiksek radyoopaziteye sahip olmalidir.

e Kateter materyali yumusak polytirethanedan yapilmis olmali , biikiilmeye, kirilmaya
kars1 direng 6zelligi tasimalidir (Girisim sirasinda ve sonrasinda katlama, kivrilma ve
ezilme benzeri durumlarda aynen eski halini alabilmeli ve iizerinde hi¢bir zedelenme
1z1 kalmamalidir. Girisim sirasinda uygulanan ¢cekme, itme ve burkma hareketlerinde
kirigmaya ve bir noktada toplanmaya dayanikli olmalidir. Drenaj kateterleri uzun stire
(aylarca) deforme olmadan ve sekil degistirmeden uygulandigi yerde efektif drena;j
saglanarak kalabilmelidir).

e Kateter i¢ limeni ve drenaj delikleri genis olmalidir, pigtail ucunda 4 govde iizerinde

enaz 6 adet genis delik bulunmalidir. (Biiyiik ve i¢ yiizeyden delikli kateterler tercih

sebebi olacaktir)

Kateter materyali hidrofilik 6zellik gostermelidir.

0.038inch kilavuz tele uygun olmalidir.

Kateter uzunlugu 35-50 cm civarinda olmalidir.

Kateterin distal ucu pigtail goriiniimde olmali ve kateterin pigtail ucunun hastadan

cikmasini Onleyici bir kilitlenme mekanizmasi olmalidir.

Kateterin 8-12 F aras1 kalinlikta degisik caplarda segenekleri olmalidir.

Boliimiin talebine gore alinacak kateterlerin ¢aplari belirlenecektir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambealajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

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

olmaldir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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BILIYER DRENAJ SETI TEKNiK OZELLIKLER

1. Biliyer drenaj girisim seti, biliyer 51steme atravmatlk blcflmde girisim yapilarak drenaj kateterinin

kolayca it »

yerlestirilmesine olanak saglayacak sekllde dlzayn;'edllnus olmahdlr

2. Setin igerisinde ayni steril ambalajda 2§ =22 Gauge Chlba xgnem bu ignenin igerisinden gegebilen

0.018 (o it

inch ¢apinda, ekstra sert dzellikte, en az 8 Ocm uzur;]ugupda kllavuz tel ve bu telin tizerinden

¢alisabilen 1

6F dilator/sheath bulunmalidur.

3. Diagnostik ignenin i¢ stylet’i olmahdlr

4 Dilatér 0.018 inch kilavuz tel ile uyumlu olmalldlr
5. Sheath igerisinden 0,038 inch kilavuz tel 1lerlet11eb11mehd1r

6. Sheath ucunda radyoopak marker bulunmalldlr bl ?

7. Setin igerisindeki malzemeler yiiksek radyoopasxteye sahlp olmalidur.

8. Katilime: firmalar, {iriine yonelik uygunluk degerlendlrme51 yapilacagindan {irtin numunelerini

ihale | b

saatinden Once teslim etmelidir , 'l ' '}

9. Teklif edilen tiriin, steril ve orjinal ambalajda olmall ambalaj lizerinde imalat¢inin adi veya ticari

adi ve | ,? i i

adresi, son kullanma tarihi, tiretim parti (LOT) numara& urunﬁn kullanim sayisini (tek kullanimlik,

cok

kullanimlik) belirtir ifade bulunmals, varsa ozel depolama §artlar1 ikazlar ve/veya alinacak 6nlemler

yazili | ,;g :

olmalidur. I !

10. Teklif edilen tirtiniin son kullanma tar1h1 tesllm tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmalidir.

11. Yiiklenici firma, idarenin firmaya g ay oncesmde b11d1rm631 durumunda son kullanim tarihi

yaklasan *

malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miatli olan urunler ile deglsnrmehdlr

12. Teklif edilen iirtin, T.C. Ilag ve Tibbi élhaz Ulusal B11g1 Bankasi'na (TITUBB) kayxt 1ve

T.C.Saglik Bakanlig: 3 -i | Lol

tarafindan onayli olmalidur. ) ' i

13. Teklif edilen tirtin Sosyal Giivenlik KUrumu taraflndan onayli olmalidir.

14. Onayl tirtin (barkod) numaralari, urur‘; ambalajl uzermde yer almalidir,

15. Malzemeyi teklif eden firma; retici, Lthalatc;l veya bay1 olarak TITUBB da kayitli olmali ve

kayitli olduguna : . :’g g } ;

dair belgeyi ibraz etmelidir. R R

16. Getirilen malzemenin ulusal bilgi. banka51 kod numara§1 ve barkod numarasi bulunmasi,

malzeme takiplerinin yapilabilmesi amamyla ma zemelerde ayr1 bir LOT numarasi olmasi

zorunludur. f ,

| \
i {
|

Radyodlagnostlk Anabilim Dali Ogretim Uyesi
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalahmgstlr. il ‘



AMPLATZ GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMESI

1.

(98]

Ulasilmasi gli¢ viicut lezyonlarina kateter ilerletilmesini kolaylastiracak yapida,
giiclii ve yiiksek sertlikte “Amplatz” tipinde guide wire olmalidir.

Guide wire ucu diiz tip ya da 3mm J tip arasindan secilebilmeli, her iki durumda da
ucta yer alan 3,5 cm kisim gilivenlik a¢isindan yumusak yapida bulunmalidir.
Guide wire uzunlugu 150cm olmalidir.

Guide wire iizeri biitiiniiyle, siirtlinmeyi azaltacak PTFE malzemesi ile kapl
olmaldir.

Guide wire, paketi icerisinde ayr1 bir kilifta yer almali, ucundaki bir diizeltici
sayesinde kateter yerlestirme ve sabitleme kolaylig1 saglamalidir.

Steril posette bulunmali ve son kullanma tarihi iizerinde yer almalidir.

Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr1 bir
lot numarasi olmasi zorunludur.

Dog¢.Dr.Serdar TARHAN
Radyodiagnostik ABD

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



DRENAJ KATETERI

1. Drenaj kateteri, abse ve sivilarin drenaji amagli kullaniimaya uygun olmalidir.

2. Drenaj Kateteri, glidex kapli Hidrofilik ylizeye sahip olmalidir.

3. Drenaj kateterinin dis gapi 6F, 8F, 10F, 12F ve 14F galigma uzunlugu 25 cm
olmahdir.

4. Drenaj Kateteri, locking loop (kilitlenen halka) pigtail tasarima sahip olmal,
kateterin distal tipine halka sekli verildikten sonra, proximal ucuna bagli iplik
yardimiyla kilit mekanizmasi elle pratik olarak kilitlenerek pigtail halka seklin
drenaj stresince sabitlenmesi mumkun kilinmalidir.

5. Drenaj Kateterleri, 1 adet ucu echogenic (Ultrason'a yardimci) malzemeden
yapilmis metal Stiffnening (sertlestirici) canula, 1 adet trocar stylet ve 1 adet
de esnek Stiffening canula ile birlikte sunulmalidir.

6. Drenaj Kateteri'nin pigtail kisminda 5 adet delik bulunmalidir.

7. Drenaj kateteri, bukulme, kivriima, dénme veya sikistirima sonrasinda
kirimadan yeniden orjinal seklini alarak, uzun sireli drenaj yapabilecek
yetenekte olmalidir.

8. Drenaj kateterinin materyali, percutan ilerletme sirasinda burusmaya kars! ¢cok
direncli olmalidir.

9. Drenaj kateterinin ug kismi gittikge incelen tasarimda olmali; bu sayede girisi
kolaylastirmahdir.

10. Drenaj kateterinin ylzeyi Glidex hydrophilic kaplanmig olmalidir.

11. Drenaj kateterinin delikleri buyik olmali ve drenaji hizlandirmalidir.

12.Drenaj kateterinin yumusak, normal ve sert olmak Uzere ¢ sertlik derecesi
olmalidir.  (6F-8F-10F sert ve 10F-12F-14F yumusak opsiyonlari
bulunmaktadir)

13.Drenaj kateteri, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

14 Uriin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)‘ ne kayitl oimalidir.

15. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan rtinii yeni riinle degistirmeyi
taahhtt etmelidir.

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

lot numarasi olmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



Koaksiyel Igne Teknik Sartnamesi

1- Koaksiyel igne sistemi metal bir kanul ve trokar icermelidir.

2- Uzerinde derinlik belirtecleri bulunmalidir.

3- Kalinlk secenekleri 13 g, 15g, 17g, 19g olmalidir.

4- 10 cm’lik igneler i¢in 7,8cm, 16cm igneler i¢in13,8cm, 20cm ignele‘r icin
17,8cm uzunlugunda segenekleri olmalidir.

5- Tam otomatik biyopsi ignelerine uygun olmalidir.

6- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az iki yil miadli olmahdir. Firma miadi dolan drlnu yeni Urtnle degistirmeyi
taahhit etmelidir.

7- Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve karkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zorunludur.

8- Uriin “Urtn Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



BIOPSI IGNESI TEKNIK SARTNAMESI

1) Tru-cut teknigi ile biopsi almaya uygun dizayn edilmis olmalidir.

2) Biopsi ignesi iginde uygun kalinlikta bir stile bulunmalidir.

3) Alinacak biopsi materyalinin igerisine hapsedilecegi 17mm’lik bir “6rnek
centigi” bulunmalidir.

4) Biopsi ignesi Uzerinde kolayca anlasilabilecek derinlik isaretleri bulunmalidir.

5) Biopsiignesi ucu ultrason altinda gortlmesini saglayacak sekilde ekojenik
yapida olmahdir.

6) Biopsi ignesi Anabilim Dalimizda bulunan Biopsi tabancasina uyumlu olmali
veya ignelerle birlikte bir biopsi tabancasi veriimelidir.

7) Ignenin tabancaya girecek kisminda, gerektiginde tabancaya takilmadan da
girisimi saglayacak bir plastik ve ¢ikarilabilir sabitleyici bulunmalidir.

8) Biopsiignesi 16 ve 18 Gauge kalinliginda, 20cm uzunlugunda olmalidir.

9) Igneler steril olmali ve CE belgesi bulunmalidir.

10)Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir.

11). Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi
belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan urlnu yeni Uriinle degistirmeyi
taahhit etmelidir.

12)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zorunludur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



LUNDERQUIST GUIDE WIRE TEKNIiK SARTNAMESi

5 Ulagilmasi gii¢ viicut lezyonlarina kateter ilerletilmesini kolaylastiracak yapida,
gliclii ve yiiksek sertlikte “Lunderquist” tipinde guide wire olmalidir.

v 2 Kilavuz tel 0.035 inch kalinliginda olmalidir

(0%

Guide wire ucu diiz tip ya da 3mm J tip arasindan segilebilmeli, her iki durumda da
ugta yer alan 7,5 cm kisim giivenlik agisindan yumusak yapida bulunmalidir.,

Doku igerisinde kolayca deforme olmamalidir

Guide wire uzunlugu 80 — 85 cm olmalidur,

Guide wire biitiiniiyle paslanmaz gelikten mamul olmalidir.

SRR e Ol

Guide wire, paketi igerisinde ayn bir kilifta yer almali, ucundaki bir diizeltici

sayesinde kateter yerlestirme ve sabitleme kolaylig1 saglamalidir.

8. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Teslim edilen herbir
malzeme teslimat tarihi itibar ile en az iki yil miadli olmalidir.Firma miad: dolan
lrtinti yeni tirtinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numaras;

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amactyla malzemelerde ayri bir

lot numarasi olmasi zorunludur. v

Prof. Dr. Sefdar ARI?AN'_
Radyoloji Anabilim Dali Ogr. Uyesi.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



Intraducer Set Teknik Sarthamesi

1. Herbir set, 1 adet hemostaz valfli ve stopcock sideflush port’lu intraducer
sheath, damar dilatort ve mini J tip klavuz tel icermelidir.

2. Introducer Set, damar travmasina yol agmamasi agisindan sheathten dilatére
duz gegcisli olmalidir.

3. Introducer  Sheath’in hemostaz valfi kateter kullanimi saglarken, kan
sizintisini da ortadan kaldiracak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4. Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirken hava reflusinu
engellemelidir.

5. Sheath igerisindeki dilatoran, dilator kilidi bulunmali, kilid sayesinde
yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi énlenmelidir.

6. Kanul ucu yerlestirme iglemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumsatiimig ve yuvarlatiimis olmalidir.

7. Intraducer set igerisindeki sheath'in uzunlugu 10-12 +/- 2 cm arasinda olmali
ve dilator uzunlugu sheath'den daha fazla olmalidir.

8. Kandl i¢ ve dig yluzeyi vaskuler giris/cikis islemlerinde kateterin rahat hareketi
icin 6zel kayganlastirici bir madde ile kaplanmis olmalidir.

9. Intraducer icinden 0.038" Guide wire gecmelidir.

10.Intraducer setlerin 5-8 F kalinlikta degisik ¢caplarda secgenekleri olmalidir.

11.ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan
degisik dlgldeki intraducer setleri istenilen dl¢udeki intraducer setlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

12.Uriin “Uriin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith olmalidir.

13.Intraducer Set'ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket
Uzerinde uluslararasi standartlara uygun olgtleri, son kullanma tarihi ve
sterilizasyon tarihi belirtiimelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi
itibari ile en az iki yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan drtnt yeni Grtnle
degistirmeyi taahhut etmelidir.

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

Prof. Dr.Serdar TARHAN
Radyodiagnostik Anabalim Dall

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



PARASENTEZ IGNESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Set 4F ve 5F kateter ve buna uygun igneden olusmalidir. 7 -20 cm arasinda degisik
uzunluk secenekleri olmalidr.

2. Kateterin dis kisminda icerideki havanin ¢ikmasini saglayacak ancak sivi kagisina

engel olacak sekilde bir tipa bulunmalidir.

Kateter uca dogru incelen tip yapida olmalidir.

igne ucu ekojenik olmalidir.

Kateter distal kisminda en az dort delik olmahdir.

Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Malzemenin Uriin Takip Sistemi (UTS) kodu kaydi olmahdrr.

Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az 2 yil miadli

olmalidir. Firma miadi dolan drtinu yeni trtnle degistirmeyi taahhtt etmelidir.

9. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir lot
numarasi olmasi zorunludur.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



