J-Curved Fixed Core Kilavuz Tel Teknik Sartnarﬁesi

1. Vaskuler ve nonvaskuler girisimsel islemlerde, kullanilan malzemeye gereken
destegi verecek sekilde 6zel olarak dizayn edilmis olmalidir.

Ylksek steerabilitesi ve trakabilitesi olmalidir.

Kilavuz tel 130-280 cm uzunlukta olacaktir.

Fixed core ozellikte olup, dis yluzeyi Teflon kapli olmalidir.

Dokuya zarar vermemesi igin ucu ( 5 cm) fleksibl oimalidir.

Malzeme 0.035 inch kalinliginda olmalidir

J ucun yari ¢api 3 mm olcllerinde olmalidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
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J Guide'ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket Gizerinde
uluslararasi standartlara uygun olgtleri, son kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihi
belirtimelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az iki yil
miadli olmalidir. Firma miadi dolan Grunu yeni trunle degistirmeyi taahht etmelidir.
10. Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot ‘

numarasi olmasi zorunludur.

11.Urtn “Urin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



8.

9.

Intraducer Set Teknik Sartnamesi

. Herbir set, 1 adet hemostaz valfli ve stopcock sideflush port’lu intraducer

sheath, damar dilatori ve mini J tip klavuz tel icermelidir.

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

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

Hemostaz valf, kateter manevralarina kolayca izin verirken hava reflistn
engellemelidir.

Sheath igerisindeki dilatortin, dilatér kilidi  bulunmali, kilid sayesinde
yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi énlenmelidir.

Kantl ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumsatiimis ve yuvarlatiimis olmalidir.

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

Kanul i¢ ve dis ylzeyi vaskiler giris/gikis islemlerinde kateterin rahat hareketi
icin 6zel kayganlastirici bir madde ile kaplanmis olmaldir.

Intraducer icinden 0.038" Guide wire gegmelidir.

10. Intraducer setlerin 5-8 F kalinlikta degisik ¢aplarda secenekleri olmalidir.
11.1haleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna gére kullanicilarda kalan

degisik olgtideki intraducer setleri istenilen élgtideki intraducer setlerle
degistirmeyi kabul edecektir.

12.Urtin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)‘ ne kayitli olmalidir.
13.Intraducer Set'ler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket

tizerinde uluslararasi standartlara uygun 6lgtleri, son kullanma tarihi ve
sterilizasyon tarihi belirtiimelidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi
itibari ile en az iki yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan trtint yeni trinle
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.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



CHIBA IGNESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Yumusak doku biopsisi ya da lezyona yonelik girisimde kullaniimak Uzere
dizayn edilmis Chiba tipinde igne olmalidir.

2. Igne, 18G-20G-22G arasi kalinlk ve 9-15-20cm arasi uzunluktan
secilebilmelidir.

3. Igne Uzerinde g¢iplak g6z ile kolayca anlasilabilecek derinlik isaretleri
bulunmahdir.

4. Igne ucu, ultrason altinda gérinmeyi saglayacak ekojenik tipte olmalidir.

5. Igne capi, igne arka ucundaki renk kodlari ile de belirginlestiriimis 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 drtnd yeni Urtinle degistirmeyi
taahhut 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. Urln “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitl olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



