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0,014 Koroner Klavuz Tel Sartnamesi(KR1086)

Telin ug kahinligi 0,014™ olmali, koroner balon ve koroner stent tastyabilmeli.
0,014 tel en az 190 cm ve 300 ecm uzunlukta olmalidr.

0,014 telin “diiz" ve *J" seklinde ug segenekleri olmal,

0,014 telin ylizeyi kayganlastiracak ve lezyona kolay iletilebilmesini safilayacak
HYDROCOAT, hidrofilik kaph olmal,

Core (ana gbvde) yapisi proximal safl paslanmaz ¢elik materyalden ve daha ug
kisim iyi hafizaya sahip | | ASTINIT] materyalden yapilmis olmal,

Ug kismi sekil vermeye uygun ve atravmatik olmali

Kilavuz tel birebir tork alma 6zelligine sahip olmahdir
Lezyona ulasma ve kolay lezyon gegisleri igin ug kistm sarmal yapili olmal,

Ug kisminin 30 mnvlik bltimii radyopak sarmal yapida olmal), floroskopide
belirgin sekilde garillebilmeli.

10- Radyopak bélgeden 15 mm sonra lesyon élgtimii sapabilme amagh 2mm ik

11-

rady opak bir marker olmal
Malzeme {its'ye kayitli olmalidir.
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NONKOMPLIAN PTCA BALONLU KATETER (KR1124)

Monorail yapida olmahdir.

6F guiding kateter ile kullanilabilmelidir. ki balon birlikte kullaniimalidir.

Litmeni 0.014 inch guidewire’i kabul etmelidir.

Maksimal itme giicil elde edilebilmesi i¢in govde destekleyici olmali ve guidewire

liimeni ile birlesme noktasinda zayif olmamalidir.

Ust diizeyde cross ve recross performansi bulunmalidir.

Kateter uzunlugu en az 135 cm olmalidir,

Lezyon entry profili 0.017 inch’ten daha biiyiik olmamalidir.

Balonun guidewire siz proksimal safti 2.4 F veya daha diisiik. guidewire’l1 distal safti

2.7 veya daha diisiik ¢apta olmalidir,

9. Balonlar semicomplian yapida olmalidir.

10. Balonlarin rated burst basinglari 14 atm ve tizerinde olmalidir.

11. Balonun ¢api rated burst pressurda nominal basinca gére % 10°dan daha fazla artis
gostermemelidir.

12. 2.00-2.25-2,50-2.75-3.00-3.25-3.50-3.75-4.00-4.50 ve 5.00 mm ¢aplarinda olmalidir.

13.6,9.12, 15,21 ve 27 mm uzunluklarinda olmalidir.

14, Balon uzunluklarindaki en fazla £1 veya +2 mm degisiklik kabul edilebilir.

15. Steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

16. Ihale siirecinde uygunluk verilecektir.

17. Uriiniin raf mrii teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

18. Raf 6mriinlin tamamlanmasina en az 2 ay kala, énceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun miyath olan malzeme ile iicretsiz olarak degistirilecektir.

19. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlanip yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz

yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmal ve tiriiniin UBB kod numarasi olmalidir. UBB

kapsami diginda olan malzemenin, kapsam disi oldugu belgelendirilmelidir.
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iNCE PROFILLi BALON DILATASYON KATATERI TEKNIK OZELLiKLERI

1. Balon katateri semi-compliant dzelliginde olmahdir.

2. Balon katateri distal saft kalinli1 proksimalde en gok 2.1 Fr., distalde ise en ¢ok 2.4 Fr.
olmahdur.

(9]

3.0MM Balon katateri lezyon giris profili en ¢ok 0.017" lezyon gegis profili 0.021™
olmalidur.

4. Lezyondan gegisin rahat saglanabilmesi igin balon kateteri dayanikhligi arttinllmig ¢ift
katl 6zel malzeme ile kapli olmahidir.

5. CTO Balon katateri 1.20 mm-1.50 mm-2.0mm-2.25mm-2.50mm-2.75mm-3.0mm-
3.25mm-3.5mm-3.75mm.4.0mm.-4.5mm-5.0mm ¢ap ve 6-8-12-15-20-25-30 mm
uzunlugunda olmali ve 5fr. guiding kateter ile kullamila bilmelidir.

6. Balon katateri tizerinde 1.20 ve 1.50 mm ¢ap ve 6mm uzunluk igin tek diger biitiin
uzunluk ve ¢aplar igin ¢ift fleksibl TUNGSTEN radiopak marker bulunmalidir.

7. Balon katateri nominal basinci 8 bar, rated burst basinci en az 14 bar olmalidir.
8. Balon katateri 145 cm saft uzunluguna sahip olmaldir.

9. Ambalaj lizerinde Lot numarasi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmaldir.
10. Malzemeler UBB ve UTS ‘ye kayitli olmalidir.
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