KARDIYOLOJI AD
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMES|

GENEL HUKUMLER

- Tekht edilen urunter urelict fimalann en son urunu almahdir

Malzemeler tek Iek slenl pakellerde orpnal ambalaflannis olmal pakeller uzernnde urelici firma ile ithalalc
firmalarn ad ve adresi urunun kalalog ve lot nosu uretim ve son kullanma tarhi bulunmahdir
- Urunlenn miyadi teshm lanhinden ibaren en az ki (2) yil olmahicir
- Firmalar ihaleye hangi marka malzeme ile kalilacagini bildirmehidir
- Fiyat tekhflennde 2019 yili Bulge Uygulama Talmali fiyatlan dikkale alinmalidir
- Urunler CE FDA. TUV belgelerinden binne sahip olmalidir
- Firmalar yeterlilik degerlendirmes: sirasinda birer adel numuneyr uygunluk yonunden degerlendinimesi amaciyla
thale komisyonuna (Kardiyolop AD Teknik Komisyonu) leshim etmeldir
- Ihale lanhinden ki hafta once her bir urune ailt kiser adel numune lemin edilecek, tulanak karsihiginda
Kardiyoloj AD anjiografi laboratuarina tesiim edilecektir Urunlenin sartnameye uygunlugu denetlenecek ve teknik
komisyonca malzemelen uygun bulunan firmalar ihaleye kalilabilecekler ve bunlann arasindan en duguk fiyat
lekhf eden firmanin urunlen tercih edileceklir
- Ihaleyr kazanan f(irma leshmal oncesinde malzeme lpini ve miktanm igeren lisleyr Kardiyoloy AD Teknik
Komisyonu ndan almalidir
- Firma malzemenin teshm larihinden itibaren Kardiyolop AD' nin 1stedigi zaman son kullanma tarihi en az 3 ay
olan malzemey yine Kardiyoloy AD larafindan belirlenen olgu ve sayida, miyadi en az 2 yil olan ayni markadaki
malzemeyle en geg 1 ay igenisinde degistirmekle yukumlu olacaktir

- Malzemeler UTS'ye kayith olmahdir

1- Nonkompliant Balon (KR1124)
1- Balonun ging profil 2mm Ik balon icin 0 017 inch1 . gegis profi 0 022 in¢i gecmemeldir. Sonraki her

0 25mm’lik balon cap arlisi icin bu gecis profil O 001 inch'ten daha fazla artmamaldir
2_Nominal sisme basinci 10atm balonun patlama basinci 1se 18almosfen gecmemelidir

3-Balon caplan 2 Omm. 2 25mm, 2 5mm. 2 75mm 30mm, 325mm. 3 50mm, 3 75mm, 4 00mm, 4 5mm ve
5 00mm caplar arasinda mevcul olmahdir Uzunluklar 6.9.10,12,15,20.27 +-2mm olmalidir

4-Yukarida belirlilen olculerdeki balonlar leknik komisyonun belirleyecedi sayilarda ihaleyi kazanmasini muteakip
yasal surede leshm edecek daha sonra balonlanin kullanma durumuna gore haftalik olarak  eksikleri
lamamlayacak sayidaki balon leshm alinacaktir Bu durum son balonun kullamldigi gune kadar devam edecek,
son balon kullanildiginda eksik boyutlar tamamlamak uzere firmaca fazladan venlmis balonlar 1ade edilecektrr

5. Balon hidrofilik malzeme ile kaplanmig olmali
6- Proksimal saft 2 0 French, distal ¢ap (2 0 ve 3 75 arasi ¢aplar icin ) 2 6 French olmalidir 4 0 ve 5 00 arasindaki

balonlar igin 2 7 Frech gegmemelidir
7. Balon 2 0-4 Omm caplan arasinda 3 fold yapida kallanmis olmali, 4 0 ve 5 00mm arasindaki olgulerde 5 fold

yapisinda olmalidir
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2- Senmikompliant Balon (KR1123)

1 Balonun lezyon gqing proll 1265 mm ve 1 hmm bk balon icin 0016 inch’i, gecis profill 1se 0021 inch'i
qecmemehdi

2-Balon kapal ken yapraklar kend uzerne kallannug olmah ve sisihp indinldiklen sonra bu ozelligini yeniden
kazanmahdn

3-Balonun proksimal sall kalinhgi en lazla 2 1 distal safl kalinhigr 4 25-1 5mm balonlar 1gin en fazla 2 4 Fr, 2 0-
3 Smm gap arahiginda olan balonlar icin en fazla2 5 Fr olmalidie

4-Balon caplan 1 20 ya da 1 25mm caplan den baslamalidir

5-125-1 50 mm gap 1gin tek marker olmali. 2 04 0mm balonlar igin dislal ve proksimal olmak uzere ki adet
markern olmahdir

B-Kateter kayganhgi arttinci sekilde ozel hidrofilik bir madde ile kaplanmig olmalidir

7- Balonun en distal ucu (lezyon igine girecek olan) hidrolobik yapida olmalidir

3- Koroner Anjiyoplasti Kilavuz Teli Hidrofilik 0 014 inch (KR1083)

1- Koroner Anjioplasti islemleninde kullanima uygun olmalidir

2- 0 014(inch) kalinliginda ve 180 VE 300 cm uzunlugunda olmahdir

3- Govde ekleme olmamali. yekpare olmalidir

4- Mukemmel ' lorque ozelligine haiz olmali, yumusak kisim kaplamasi torque’” ozelligini engellemeyecek
yapida (baglantisiz) olmalidir

5- Dislal segmentte en uglaki son 2mm lik kisim hidrfobik yapida olmali En ug 2mm'lik kisimdan sonra en az
20cm lik kisim surlunmeyi engelleyici kaplamaya (hydrophilic) sahip olmali, kaplama biyoloyik uyumlu olmali,
proksimal segmenl PTFE kaph olmalidir

6- Radyoopak u¢ uzunlugu en fazla 3cm olmahdir

7- Uc agirhigi en az 1 6gr olmahdir

8- Proksimal segment. pihti tutumunu onleme ve kullanilacak balon ya da stenl kalelen lumenine sikismama
acisindan ozel madde ile kaplanmig olmahdir

8- Dislal ucun en az 35cm lik kismi nilincl yapida olmali

10- Ug shili 'spring’ ya da core lo ip’ yapisinda olmali
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