Kateter, Balon, Anjivoplasti, llag Salinimli, 035" OTW —

1) 4-12 mm arasi ¢aplara sahip olmalidir, |

2} 4-5-6mm capta 40-60-80-120-150 mm dahil olmak tzere uzunluklara sahip
olmali, 7-8-9mm c¢apta 40-60-80mm uzunluk secenegl bulunmal. 10-12mm
cap ta ise 40mm uzunluk segenegdi bulunmahdir

3) Hac salinimi vicutta dogal olarak bulunan ure tzerinden gergeklesmekte olup
Paklitaksel ilact salinmahdir

4) Patlama Basinct (RBP) maksimum 14 Bar olmahdir.

5) 5F-6F-7F sheath'ten ¢alisabimelidir

8) SFA ve popliteal bolgede etkinligini kanitlayan Randomize ve Kayit bazli Klinik
calismalara sahip olmatll

7) Saft uzuniuklari 40, 80 ve 130cm arasindan seg¢ilebimehar

8) Balonun Uzerinde belirtecler (marker) bulunmahdir

9) Enaz 2 yillik sonuglara sahip PTA ile karsilastirmal randomize Klinik
calismaya. ve tek kollu "Registry” klinik calismasina sahip olmalidir

10)Urtn “Urtin Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir

11 Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihy
belirtiimis olmahidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en
az 2 yil miadli olmalidi. Firma miadi dolan urunu yeni drunle degistirmeyi
taahh{t etmelidir,

12)Getirllen malzemelerin ulusal bilgi bankas) kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmas!, malzeme inkiplerinin yapilabilmesi amaciyla maizemelerde ayn bir
ot numaras) olmasi zounludur.
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SELF EXPENDABLE PERIFER STENT NITINOL

Kalict implantasyon icin kullanimak uzere tasarlanmis. kendiliginden
genisleyen bir Nitinol stent sistemi olmalidir.

Kendiliginden genisieven stent. bir nikel titanyum alagimindan(Nitinol)
Uretilmistir

Tam caplar 5F introducer sheath ile uyumlu olmahdir

Stent OTW olmali ve 0,889 mm (0.035") tel ile cahsmahdir.

Stent. Nitinol tipten kasiimis bir acik kafes tasanmindadir ve stentin proksimal
ve distal uclarinda tantal radyoopak isaretier bulunmaktadir

1

Yerlestirme sirasinda »ullanim kolayligr saglamak icin el aparatina sahip
olmali system i mil | icori gekilebilir dis kihf ve ayirma kilifindan olusan bir ug
eksenii hf tasarimina sahip olmal. Ergonomik yeriestirme kolunun
cikaniabilir bir glventit kilidi \yerlestirme tekerlegi ve luer birlesme yen
pulunmahdir.

Stent caplart 5.6, 7 ve § mm ‘olmalidir.

Stent uzuniuklar 20, 40, 80, 80,100, 120, 150mm ‘olmahdir.

Stent Kateterinin Uc Masmi Damara Zarar Vermeyecek Sekilde Atravmatik
Olmaliciir,

Stent 80cm . 120em vn 150 Cm Kateter Boylariyla Sahip oimalidir

Stentlor Tekh Steril Ambnlajlarinda Olmali Ve Uzerlerinde Son Kullanim
Tarhlorn Otmalidir

Urlin "Urln Takip Sistemi” (UTS) ne kayith olmalidir

Ambalailar Gzerinde siorilizasyon tarini ve yontemiile son kullanma tarihi
belirtimis olmalidir. Toslim edilen her bir malzeme teshmat tarihi itibar ile en

z 2 yibmiadh olmabcir. Firma miad) dolan UrlnG yeni Urinle degistirmeyi

Q)

taahhiit etmelidir.
Getiriinn malzemelerin v'usal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasy, malzoeme ‘akinlerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayn bir

ot numaras: olmast 2oruniudur



