KENDILIGINDEN ACILAN PERIFERAL STENT SISTEMI

1) Stent periferik damartarin tedavisinde kullanilacaklir.

2) Stent nitinol tupten lazer kesim olmatidir.

) Stent acik hucreli dizayn edilmis olmalidir.

4) Stentin hucreler arasi kopru baglantilari sarmal dizayn ediimis olmalidir.

)y Stent uzamaya, burulmaya, katlanmaya ve kirilmaya kars! dayanikli olacak

sekilde fleksibil olmalidir.

6) Stentin her i ucunda gorunuriugu arttiracak sekilge tantalumdan yapilmis
marker lari olmali ve punlar stente percinienmis olmalidir.

7) Stent acilirken ziplamasini engelleyen e x.p.rt Sistemiyle katetere sabitlenmis
olmalidir.

8) Stent damar icinde. birakilacagi bolgeye gonderilirken, yanlislikia acilmasini
engelleyecek bir kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

g) Stent 80 ve 120 cm kateter boylariyla temin edilebilmelidir.

10)Stent otw olmali ve 0.035" guidewire ile calismalidir.

11)Stent caplari, ©. 7.8.9, 10, 12 ve 14 mm olmalidir.

12)Stent boylar, caplarina gore 20, 30, 40, 60 ve 80 mm olmalidir.

13)Stentin tum sizelari Bf introducer uyumiu olmalidir.

14)Stentin tum sizelarinin gecis profill 0.079" olmalidir.

15)Stent kateterinin uc kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik
olmalidir.

16)Stentler tekli steril ambalajlarinda olmali ve uzerlerinde son kullanim tarihleri
olmalidir.

17)Urtin “Urlin takip sistemi” (Uts) ne kayith olmahdir.

18)Ambalajlar zerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itiban ile en
az 2 yil miadit olmalidir. Firma miadi dolan Grinl yen grunle degistirmeyi
taahhUt etmelidir.

18)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankas! kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zorunludur.
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BALON EKSPANDABLE PERIFERIK STENT METAL

Stent, balloon expandable, her tirll periferik islemde kullaniimak Uzere Ozel
olarak imal edilmis olmahdir.

Stent kateter uzuniugu subclavian ve transradial girisim igin 135cm oimakidir
Stent minimum 5F, maximum 7F introducer sheath uyumlu olmahdir,

Stent 0.035" kilavuz tel uyumlu olmalidir.

Stentin 5mm-10mm aras! ¢ap segenekleri ve 12mm-57mm arasi uzunluk
secenekleri mevcut olmahdir.

Stent maksimum 10 ATM nominal basincta kendi gapina ulasmabidir

7. Balon expandable stentin, balonunun rated burst basinci 12 ATM'ye kadar

cikabilmelidir.
Stent yiksek radial glice sahip olmahdir.
Stent, 316L paslanmaz celikten tek tip lazer kesimden imal olmali. agik veya

kapal hicre yapisina sahip olmalidir.

10. Urtin “Urlin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayith olmahdir.

11.Ambalajiar 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 olmalidir. Firma miadi dolan GrinG yeni Urlnle degigtirmeyi

taahhit etmelidir.

12.Getirilen maizemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir

ot numarast olmasi zoruniudur.
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Kateter, Balon, Anjiyoplasti, 0,014”, Monorail

1.5-7mm aras! ¢aplara sahip olmalidir.

20-120mm arasi uzuniuklara sahip olmahdir.

Urtin monorail yapida maksimum 0.0147 guidewire lar ile uyumiu olmahdir.
Nominal basinci 7 atm olmall,

Patiama Basinct (RBP) minimum 14 atm'oimalidir,

Maksimum BF guiding kateter'den calisabilmelidir.

Distal saft dig ¢capi maksimum distal 2 8F mid 2,7F proksimal 2.3F ‘olmal
Saft uzuniugu 135cm olmalidir.

Balonun Uzerinde belirtec (marker) bulunmahdir.

10)Karatis ve Renal darliklann tedavisinde kuflanima uygun olmahidir.
11yUrun “Urtn Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitl olmalidir,

12)Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi

belirtilmis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en

az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan Urinu yeni Granle degistirmeyi

taahhiit etmelidir.

13)Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi. malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

ot numarast olmas: zoruniudur.

/i

\’ 7
X ) »

¢



