KARDIYOLOJI AD
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMESI

1- NONKOMPHANE BAION.oveomroooooooooeoeosoeeesenssonnes 150 adet
2-Paslanmaz Celik Stent.....ccoccovviveriiinnnnnnne 25 adet

Vs e e dra

GENEL HUKUMLER
- Teklif edilen Griinler Uretici firmalanin en son trtinG olmalidir.

- Malzemeler tek tek steril paketlerde orjinal ambalajlanmig olmali, paketler tizerinde .

tretici firma ile ithalatci firmalarin ad ve adresi; Uriinin katalog ve lot nosu, Gretimve . i

son kullanma tarihi bulunmahdir.

- Urtinlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil olmalidir. o !

- Firmalar ihaleye hangi marka malzeme ile katilacagini bildirmelidir. : LR

- Fiyat tekliflerinde 2017 yih Butge Uygulama Talimat: fiyatlan dikkate alinmalidir.
- Urlinler CE, FDA, TUV belgelerinden birine sahip olmaldr. o
- Firmalar vyeterlilik degerlendirmesi sirasinda birer adet numuneyi uyguniuk ST
yoninden dederlendirimesi amaciyla ihale komisyonuna (Kardiyoloji AD Teknik
Komisyonu) teslim etmelidir.

- 32 numarada yer alan Elekirofizycloji Kateterlerini temin edecek firma kateterlerin
kullanimi sirasinda gerekli olacak konektdrieri temin edecektir. Ayrica malzeme!é__,ri
kazanan firma elektrofizyoloji cihazi ve cihazi kullanacak teknik eleman ve ekipmani
temin edecektir. RF jeneratdrl ve buna uygun bagdlanti kablolari da kateterler ile

birlikte temin edilecektir.

- Ihale tarihinden iki hafta 6nce her bir Uriine ait ikiger adet numune temin edilecek,

tutanak karsihiginda Kardiyoloji AD anjiografi laboratuarina teslim edilecektir. -
Uriinlerin sartnameye uyguniugu denetlenecek ve teknik komisyonca malzerﬁeleri :
uygun bulunan firmalar ihaleye katilabilecekler ve bunlarin arasindan en dusik ifiyan‘ |
teklif eden firmanin Griinleri tercih edilecektir. o
- Ihaleyi kazanan firma teslimat ncesinde malzeme tipini ve miktarini iceren listeyi |

Kardiyoloji AD Teknik Komisyonu' ndan almalidir.
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- Firma malzemenin teslim tarihinden itibaren Kardiyoloji AD" nin istedigi zaméb;gsoh S
kullanma tarihi en az 1 yil olan malzemeyi yine Kardiyoloji AD tarafindan be_l‘i'rfl\énehz L I
8lgli ve sayida, miyadi en az 2 yil olan ayni markadaki malzemeyle en gec;1 ay :
icerisinde degistirmekle yikumii olacaktir. ‘*”}‘ ‘ i
-Numuneler teklif sirasinda mutlaka satin almaya teslim edilecektir. Tekhf IIE‘:.‘;

beraber verilmeyen numunelere uygunsuziuk verilecektir.

1-Nonkompliant Balon

1- Balonun giris profili 2mm’lik balon icin 0.018 inch'i, gegis profili 0.024i‘:ngi
gecmemelidir. Sonraki her 0.25mm’lik balon cap artisi icin bu gecis profili 0.001
inch’ten daha fazla artmamalidir.

-Nominal sisme basinci 10atm, balonun patlama basinci ise 18atmosferi

gecmemelidir. S
Balon caplari 2.0mm, 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.25mm, 3.50mm, 3. 75mm
4.00mm, 4.5mm ve 5.00mm caplar arasinda mevcut olmalidir. Uzunluklarl -
6,9,10,12,15, +-2mm olmalidir.

3-Yukarida belirtilen 8lglilerdeki balonlar teknik komisyonun belirleyecegi sayilarda
ihaleyi kazanmasini miteakip yasal strede teslim edecek, daha sonra balon!arm o
kullanma durumuna gore haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayldakl balon a J
teslim alinacaktir. Bu durum son balonun kullanildigr gline kadar devam edecek, son
balon kullaniidiginda eksik boyutlari tamamiamak (zere firmaca fazladan verilmis

- balonlar iade edilecektir.

4- Balon hidrofilik malzeme ile kaplanmis olmali

5. Proksimal gaft 2.0 French, distal ¢ap (2.0 ve 3.75 arasi caplar igin ) 2.6 French o
olmalidir. 4.0 ve 5.00 arasindaki balonlar igin 2.7 Frech'i gecmemelidir. -
6- Balon 2.0-4.0mm caplan arasinda 3 fold yapida katlanmisg dlmah, 4.0 ve 5.QOmm

arasindaki olctlerde 5 fold yapisinda olmalidir.
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tasnath, balon expand ublu olmahdir

orasiest qortmevocok  kadar wz, lexyonu  gizleyecek kadar yliksek
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alonu Qzerinde radvoopak warker bulunmal, balon markerlan stent””
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anda olmamal, stent markerlarnim arasindaki mesale stent”

gindan hetavea implante edilebilmelidir,
ugunda stentuzunlugu degismemelidir,
ibilites: iyt olmahdur,

X nokiadan baglanth ve tam acik hiicreli tasanma sahip olmalrdl ‘

0.00-:0 inchi gegmemelidir.
fitik kapl clmalidir,

7

.7 frenchi gegmemelidir.
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irma. uzuniuklan arti-eksi 2mm degisebilen, asagida milimetre -
5-12-14 mm 2.5-12-14mm  2.75-12-14mm

1
3.5-12 3.5-16  3.5-20 3524 3.5-28
3.75-8 3.75-12  3.75-16 3.75-20 3.75-24 3.75-28
4.0-8 4.0-12 4.0-16 4.0-20 4.0-24 4.0-28
4.25-8 42512 42516 4.25-20
4.5-8 4.5-12 4.5-16 4.5-20

élctlerindeki stentleri teknik komisyonun belirleyecedi sayilarda ihaleyi kazanma‘sm‘_l | |
miteakip yasal strede teslim edecek, daha sonra stentlerin kullanma durumuna gore
haftalik olarak eksikleri tamamlayacak sayidaki stent teslim alinacaktir. Bu durum
son stentin kullanildigi gline kadar devam edecek, son stent kullanildiginda eksik

boyutlari tamamlamak uzere firmaca fazladan verilmis stentler iade edilecektir.
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