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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

PERKUTAN TRANSLUMINAL MITRAL VALVUPLASTI BALONU

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4875)

ADET
1.

2,

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

PERKUTAN TRANSLUMINAL MITRAL VALVUPLASTI BALONU
olmalidir.

Aciklama : PERKUTAN TRANSLUMINAL MITRAL VALVUPLASTI BALONU

Balon Mitral Valvuluplasti (BMV) Kaleler setleri 24,26, 28 ve 30 mm ebatlarinda segeneklere sahip olmalidir.
4
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7
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9.

BMV kaleleri, ilk sisirmede balonun sadece 6n kisminin siserek kapama oturtulmasini saglayacak, sisirmeye devam
10.

uygun siringa olmasi gereklidir.
bulunmalidir.

Mitral balon kalelerinin ucunun manipule edilebilmesi i¢in 6zel J-uclu "style" bulunmasi gereklidir.

edildiginde de kum saati seklini alarak kaymadan kapag istenen derecede genisletecek sekilde cift Iimenli balona sahip
1.

glvenli bir sekilde geri ¢ikartilabilmesine olanak verecek guivenlik mekanizmasina sahip olmaldir.

BMV kaleleri mitral kapakla sisirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiginde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan
12.

BMV kateterini sol atriyuma tagiyacak Ozellikle ve uzunlukta kivrik teli bulunmalidir.

Mitral balon kateterin ventilasyon icin balon inflasyonu ayri ayri ic musluklu konektor sistemlerinin olmasi gereklidir.
Mitral balon kateter lUmenini duzlestirecek sekilde dizayn edilmis "stretcher" bulunmasi gereklidir.

13.

14.

Malzemeler steril orijinal ambalajlarinda teslim edilecektir.
15.

Balon inflasyonu igin Uzerinde degisik balon sisirme c¢aplarinin yazili olarak belirlendigi balon kalelerine baglanmaya
Balon kateterinin cilt ve cilt alti dokulardan ve interatriyal septumdan rahat gecmesini sagdlayacak genisletici kilifi

Teklif edilecek BMV kateter seti CE belgesine sahip olmalidir. Ve bu belgeler ihale dosyasi ile birlikle teslim edilecektir

Sartnameye uygunluk belgesine cihazin kullanildigi merkezleri gosterir referanslar listesi eklenmelidir.
Kullanilacak cihazdan en az bir numune denenmek Uzere hastaneye birakilmalidir.

Deneme sonucuna goére uygun olup olmadidina karar verilecektir.

GENEL OZELLIKLER

15.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

15.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

15.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

15.4. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

15.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda

15.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
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