KILAVUZ TEL, ANJIOPLASTI, 032"-038", DISTALI HIDROFILIK 260CM

TEKNIK SARTNAMESI

1- Hidrofilik kilavuz tel ¢ekirdeginde siper esnek ozel nikel-titanyum alasimindan
yapilmis (nitinol) radiopak solid bir metalden Uretilmis olmalidir.

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

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

4- Kilavuz tel, nitinol yapisiyla katlanip kirilmalara karsi st duzeyde dayanikli
olmalidir.

5- Pollratan yuzeyi extra radyoopak tungsten malzeme ile kaplanmis olmali ve
bu sekilde gérunurlalugu arttinlmis olmalidir.

6- Kilavuz telin standard ve stiff seklinde iki ayri gévde segenegi bulunmali.

7- Klavuz telin ucu diz veya agili (45°) olarak secilebilmelidir.

8- Kilavuz tellerin 260cm’lik boy secenegi bulunmalidir.

9- Kilavuz tel, steril ve tekli ambalaj icinde, ambalaj tizerinde steril sekli ve son
kullanma tarihi belirtiimis sekilde teslim edilmelidir.
Kilavuz tel steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajin Uzerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Uretim parti seri (LOT) numarasi
belirtiimelidir.
Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zorunludur.

12-Urtn “Urtin Takip Sistemi” (UTS)* ne kayitl olmalidir.

Prof. Dr. Serdar TA :
Radyoloji Anabilim Dali @gr&tim Uyesi

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.



HIDROFILIK STIFF EXCHANGE GUIDE WIRE TEKNIK SARTNAMESi

1. Guide wire gekirdeginde super esnek 6zel metal alasimdan yapiimis Radiopak Solid bir
metal igermelidir. '

2. Bu metalin Uzeri uluslararasi standart olgulerde biyolojik uygunlugu kanitianmis 6zel
polllretan elastomer malzeme ile birbirinden ayriimayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

3. Guide wire'in en digi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu 6zelligi
olan hidrofilik bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

4. Guide wire'in ucu kesinlikle atravmatik olmalidir.

5. Merkezdeki super esnek 6zel alasimli metal, Guide wire'in ucuna yaklasik 3cm kala
bitmelidir.

6. Guide wire hidrofilik o6zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gecislerden bile
rahatlikla gegebilecek kayganlikta olmalidir.

7. Guide wire 0.035 in¢ capinda olmalidir. ‘

Guide wire kateter degisimine olanak saglamali ve en az 260 cm uzunlugunda olmalidir

9. Hidrofilik kaplama dolayisiyla, kateter, Guide wire Uzerinden kaydirildiginda kateterin
¢ok kolay kaymasini saglamalidir.

10. SUper esnek Guide wire bukulmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu
ozelligi ile Guide wire kuvvetli hafizaya sahip olmalidir. Guide wire ile yapilacak 40mm
¢apindaki bir digum agildiginda guide wire Uzerinde dugumun izi kalici olmamalidir.

11.Guide Wireler teker teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paket Uzerinde
uluslar arasi standartlara uygun guide wire in élglleri, kod numarasi, lot numarasi,
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtimelidir. Teslim edilen her bir malzeme
teslimat tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan Griint yeni Griinle
degistirmeyi taahhut etmelidir.

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

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

oo

Prof.Dr. Serd

Radyoloji Anabilim Zali [Ogretim Uyesi

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



