KATETER BALON PERIFERIK ANJIYOPLASTI ILAC SALINIMLI 018" OTW
TEKNIK SARTNAMESI

1. Balon kateterler, AV fistullerin tedavisinin yanisira, iliac, renal femoral, pollteal
ve infrapopliteal arterlerde kullanima uygun olmalidir.

2. OTW sistem Uzerinde 0.018 kilavuz tel ile kullanima uygun olmalidir.

3. 2mm ve 8mm arasi ¢ap se¢enekleri ve 20mm-200mm arasi uzunluk
seceneklerine ve 100cm, 140cm ve 150cm shaft segeneklerine sahip
olmalidir.

4. Paclitaxel konsantrasyonu 3 ug/mmz2 olmalidir. llag, daha iyi partikil salinim
saglayan, damara daha lyi ilag aktarimi ve ilag tutunumu saglayan kristal
morfolojiye sahip olmalidir. Pacliataxel'in yani sira liphophilic 6zellikte non-
ionic esther icermelidir.

5. Balon materyali nylon/pebax olmalidir.

Nominal basinci 7 atm olmali , Rated burst basinci 8mm altindakigaplr igin

16atm, 8mm ¢ap i¢in en z 14atm olmali, ortalama patlama basinci 20atm’'den

az olmamalidir.

7. 4Fve 5F sheath ile kullanima uyumliu olmalidir.

8. ltilebilirligi artiran konik kateter yapisina sahip olmalidir.

9. Ug profili maksimum 0.019” olmalidir.

10. Gegis profili 0,035” ve 0,063" arasinda olmalidir.

11 Kateterlerin i¢ ve dis yuzeyleri, kilavuz tel kontrolu ve lezyondan gecis
kolayligi icin hareketi arttirici kaygan madde ile kaplanmis olmalidir.

12. Pozisyonlandirma igin balon Uzerinde proximal ve distalinde tungsten/polimer
alasimli 2 adet marker bulunmalidir.

13. Balonunun ug profili tortuous damar ve dar lezyonlardan gegcis rahatligi icin
tapered ve atravmatik tipte dizayn edilmis olmalidir.

14.Kullaniciya daha rahat ve glvenli bir galisma imkani saglamak ve hastanin
rahatligi ve emniyeti icin balonun sisme/inme suresi hizli olmalidir.

15.Balonun sénme suresi 8 saniyenin altinda olmalidir.

16.Urtn “Urun Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitli olmalidir.

17.Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadh olmaldir. Firma miadi dolan trtinu yeni urunle degistirmeyi
taahhut etmelidir.

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