T.C
GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No - 10275 Dé&kiim Tarihi : 12/10/2020 11:10:00
istem Tarihi : 12/10/2020
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016619 KR1150 KORONER STENT BALONA MONTE EDiLMi$ CIPLAK 3.5 MM.

1- Perkltan koroner girisimde kullanilacakiir.

2- Stentin (zerine monte oldudu balon kateter monorail 6zellikte olmalidir.

3- Balon kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 3.5 mm., uzunluk segenekleri 9-12-15-18-25 mm. olmali, sisirme basinci
yikseldikge balon gapi artmalidir (semikomplian balon 6zelligi).

8- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulumasi gereklidir.

7- Balon kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateter safti iyi déndirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

9- Kateter proksimal ug kismi Uzerinde balon ve stent dlglst (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

10- Kateterin balonunun tizerine fabrikasyon olarak monte edilmis stent 316L paslanmaz gelikten mamul
olmalidir.

11- Stent dustk dizeyde radyoopak olmalidir.

12- Stentin yapis! bukiinttli damarlarda ve zor lezyonlarda kullanmaya elverigli olacak élglide esnek
olmalidir.

13- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtiimis olacaktir.

-14 Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatl olacaktir. Miadin dolmasina 3 (U¢) ay kala ihaleyi
alan firma elde kalan Grinl yeni miadh drln ile degistirmelidir.

15- Ihaleyi alacak firma kendi stent katolojunda olan her boy ve ¢apta stenti temin edebilmeli ve istenildiginde
klinigin elinde mevcut olan stent ile istenilen boy ve ¢apta stenti degistirmelidir.

16- Sekil bicim ve dlculeri agisindan ekli muhurli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

17- CE belgeli olmalidir. -
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No - 10275 D&kiim Tarihi : 12/10/2020 11:11:00
istem Tarihi : 12/10/2020
Ba&liim Adi - Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016620 KR1150 KORONER STENT BALONA MONTE EDiLiVIiS CIPLAK 4.0 MM.

1- Perklitan koroner girisimde kullanilacaktir.

2- Stentin Gzerine monte oldugu balon kateter monorail 6zellikte olmalidir.

3- Balon kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 2 adet radyoopak belirtec bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal capi 4.0 mm. olmali, sisirme basinc yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon &zelligi).

6- Stentin uzunluk segenekleri 9-12-15-25 mm. olmalidir.

7- Balon kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, ylksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

9- Kateter proksimal ug kismi Uizerinde balon ve stent 6lglisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

10- Kateterin balonunun Gzerine fabrikasyon olarak monte edilmis stent 316L paslanmaz gelikten mamul olmalidir.
11- Stent diistk diizeyde radyoopak olmalidir.

12- Stentin yapisi biiklintiili damarlarda ve zor lezyonlarda kullanmaya elverisli olacak dlciide esnek olmalidir.

13- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulumasi gereklidir.

14- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

15- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Grtn( yeni miatl Grin ile degistirmelidir.

16-ihaleyi alacak firma kendi stent katologunda olan her boy ve ¢apta stenti temin edebilmeli ve istenildiginde klinigin
elinde mevcut olan stent ile istenilen boy ve ¢apta stenti degistirmelidir.

17- Sekil bicim ve 8iclleri agisindan ekli miihiirli numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamig olacaktir.

18- CE belgeli olmalidir
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GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 10275 D&kiim Tarihi : 12/10/2020 11:13:00
istem Tarihi : 12/10/2020
Boliim Adi - Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Vialzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016621 KR1150 KORONER STENT BALONA MONTE EDILMI$ CIPLAK 4.5 MM.

1- Perkitan koroner girisimde kullanilacaktir.

2- Stentin Uzerine monte oldugu balon kateter monorail dzellikte clmalidir.

3- Balon kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 4.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon gapi artmalidir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Stentin uzunluk secenekleri 9 mm. ve 15 mm. olmalidir.

7- Balon kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

9- Kateter proksimal ug kismi lizerinde balon ve stent &lgusu (gap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

10- Kateterin balonunun lzerine fabrikasyon olarak monte edilmis stent 316L paslanmaz gelikten mamul olmalidir.
11- Stent disik dizeyde radyoopak olmalidir.

12- Stentin yapisi biikiintiili damarlarda ve zor lezyonlarda kullanmaya elverisli olacak dlgide esnek olmalidir.

13- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulumasi gereklidir.

14- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

15- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan GrtinQ yeni miadl driin ile degistirmelidir.

16- Thaleyi alacak firma kendi stent katologunda olan her boy ve ¢apta stenti temin edebilmeli ve istenildiginde klinigin
elinde mevcut olan stent ile istenilen boy ve gapta stenti degistirmelidir.

17- Sekil bicim ve dlclileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

18- CE belgeli olmalidir.
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