TEK KULLANIMLIK OTOMATIK GIRISIMSEL ENJEKTOR SIRINGAS|

TEKNIK SARTNAMESi|

1- Siringalar halen mevcut kullanmakta oldugumuz Medrad marka Mark 7 Arterion
model enjektor cihazina uyumlu olacaktir.
2- Siningalar steril paketler halinde ve tek kullanimlik olacaktir.
3- Siringalar 150 ml kapasitesinde olacaktir.
4- Her steril siringa paketi icinde bir adet 150'lik siringa ve kontrast madde doldurma
tip birlikte olacaktir.
5- Kontrast madde doldurma tupleri (Qft) “J” seklinde olacak ve siringa ucuna kolay
takilip ¢ikarilabilecektir.
Kullanma esnasinda; siringalar tirnak kisminda, yipranma ve kirilma sonucu
kullanimi engellemeyecek sekilde uygun bir materyalden yapiimis olmalidir.
Siringalar tamamen seffaf yapida olmalidir.
Siringalar uUzerinde cihaza dogru yerlesimi gosteren disari dogru cikintili kilavuz
bolum olmalidir.

Siringa Gzerinde, siringanin tek elle yiksek basinca dayanikl tupe baglanmasini
saglayan luer-lok konnektér (izerine monte edilmis baglanti aparati bulunmalidir.
10- Enjektdr Uzerindeki sistem kullanilarak siringa iginde opak madde olsa bile,
cikarilabilecek ve siringa kaldigi yerden baska bir islem icin kullanilabilecektir.

11- Teklif edilen siringalar, cihazi treten firmanin {Medrad Inc.) uretimi orijinal siringa

veya uygunlugunu yazili olarak onayladidi trlnler olacaktir.
12- Siringalarin ambalaji Uzerinden igerigi, uretim ve son kullanim tarihi, maksimum
basing limiti, lot numarasi ve steril oldugu ibaresi bulunmalidir.

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

Urtn “Uriin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitl olmalidir
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Prof. Dr. Serda

Radyoloji Anabili/ Dpli Ogretim Uyesi

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



MACH 1 GUIDING KATETER

1- Mach 1 Guiding Kateter, mikemmel curve tutusu ve backup destegi saglayabilmesi i¢in Polymer
teknolojisi ile Uretilmis olmahdir. :

2- Mach 1 Guiding Kateter, kink resistance ve torque kontrol saglayabilmesi igin yuvarlak double-
braid tasariminda olmalidir.

3- Mach 1 Guiding Kateter, 6, 7 ve 8F dl¢llerinde olmalidir. 6F kateterin i¢ ¢api 0,070”, 7F kateterin i¢
capi 0,081” ve 8F kateterin i¢ capi 0,091" olgulerinde olmahdir.

4- Mach 1 Guiding Kateter,tim olgiiler i¢in HS, RDC, RDC 1, RE-S, RE-SS, RE-L, C1,C2, MP1, MP2, ST,
CROSSOVER 1, CROSSOVER 2, LIMA , 40DEG, BATES1, BATES2, BATES3 ve BATES4 ug sekillerine sahip
olmahdir.

5- Mach 1 Guiding Kateter, tim modeller i¢in 55cm uzunluga sahip olmahdir. Ayrica MP1, MP2 ve ST
ug sekilleri igin90 cm alternatifi de bulunmalidir.

6- Mach 1 Guiding Kateter, 90 cm uzunlugunda 40 derece ug sekline de sahip olmalidir.

7- Mach 1 Guiding Kateter’in i¢ ylizeyi PTFE astar olmali; bu sayede plrlizsiz ve kaygan bir yizey
elde edilmelidir.

8- Mach 1 Guiding Kateter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.

9- Ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig olmaldir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan
{rtint yeni triinle degistirmeyi taahhlt 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- Uriin “Oriin Takip Sistemi” (UTS) ‘ne kayith olmaldr.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 032"-038", DISTALI HIDROFiLIK

TEKNIK SARTNAMESi

1- Hidrofilik kilavuz tel cekirdeginde super esnek o6zel nikel-titanyum
alagimindan yapilmis (nitinol) radiopak solid bir metalden uretilmis olmalidir.

2- Nitinol g¢ekirdek, kilavuz tel'in distaline geldikge incelerek daha esnek ve
yumusak yapi ile sonlanmalidir.

3- Kilavuz tel, nitinol malzemeden uretilmis olmali boylece 1' e 1 tork edilebilir
olmalidir.

4- Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kiriimalara kars! Ust duzeyde dayanikli
olmaldir.

5- Poluratan ylzeyi extra radyoopak tungsten malzeme ile kaplanmis olmali ve
bu sekilde gorunurlulugu arttinimis olmalidir.

6- Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayri govde secenegi bulunmal.

7- Klavuz telin ucu duz veya acili (45°) olarak secilebilmelidir.

8- Kilavuz tellerin 150cm ve 180cm 'lik boy secenekleri bulunmalidir.

9- Kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj Uzerinde steril sekli ve son
kullanma tarihi belirtiimis sekilde teslim edilmelidir.

10- Kilavuz tel steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajin Uzerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi. Uretim parti seri (LOT) numarasi
belirtiimelidir.

11- Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numaras! ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaclyla malzemelerde ayri
bir lot numarasi olmasi zorunludur.

12- Uruin “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir,

Prof. Dr. Serdar V;
Radyoloji Anabilim Daly/Og

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



