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Titanvum Anevrizma Klibi Teknik Sartnamesi

Anevrizma klipler Titanyum (ISO 5832-3 gore TiAl6V4) hammaddesinden imal edilmis
olacaktir. Kliplerin orijinal katalogunda bu 6zellikler gosterilecektir. Krom Kobalt veya celik
alasimli klipler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Malzemelerin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmalidir. Mini ve standart kliplerin karigtirilmamasi
amactyla farkli renklerde olmasi tercih sebebi olabilecektir.

Teklif veren firma portfoytinde Non-Steril Yasargil tipi ve Gévde kismi ekstra kisaltilmig olan, tek
bir applier ile hem mini hem de standart kliplerin uygulanmasina izin veren, steril paketlerde kisa
govdeli klipleri de bulundurmalidir. Hem Yasargil tipi, hem de kisa govdeli kliplerden numune
verilecektir. Thale sonucunda klinigimiz numuneleri inceleyecek, klinik ihtiyaglarina gére kisa
govdeli steril klip ve Yagargil klip tiplerinden, istenilen adetlerde se¢im yapacaktir. Sadece Yasargil
tipi / Sadece kisa govdeli tip klip igeren teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif edilecek anevrizma klipleri MRI compatible non-ferromagnetic 6zellikte olmali ve bu 6zellik
orijinal katalogundan gosterilmelidir. CT / MR goriintiileme araglarnda minimum artifacts
yaratmalidir. Bu sayede takilan klip ayrintili olarak takildigi damar tizerinde kontrol edilebilmelidir.

Yasargil tipi klipler atravmatik yapida ve her biri orijinal ambalajda olacaktir. Klipler 134 derece
buhar, ETO ve hidrojen peroksit sterilizasyonuna uygun olmalidir.

Kisa govdeli klipler yasargil kliplerle ayni agiz yapisinda olmali, orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Steril paketlerde bulunmasi gerekmekte, son kullanim tarihi paket {izerinde
belirtilmelidir. Numune ve teslim edilecek kliplerin, son kullanim tarihinin dolmasina en az 18 ay
kalmasi gerekmektedir.

Kliplerin agiz kismi operasyon sirasinda klibin kaymasini engellemek amactyla piramitimsi
girintiler seklinde olacaktir. Klip Bladeleri, takilma esnasinda damar ve doku aralarindan kolayca
gecebilmesi igin , ug kisimlarina dogru incelen bir yapida olmalidir.

Yasargil tipi kliplerde kutu kilit mekanizmasi olmalidir. Klip takilirken, blade hareket saplarinin
saga sola hareketini engelleyici bir kanal i¢inde agilip kapanma islemini gergeklestirmesi ve klip
takildiktan sonraki stabilitesini arttirmasi i¢in ekstra 6zellikleri olan klipler tercih edilecektir.

Kisa govdeli klipler, standart ya da mini fark etmeksizin tek bir applier ile uygulanmalidir. Klip,
applier agzinda 180 derece agilandirilabilmelidir.

Kliplerin kapanma giigleri asagidaki degerlerde olmalidir. Bu degerler orjinal kataloglarda ayr1 ayri
gosterilmelidir. Her bir klip i¢in sitkma basinci katalog iizerinde ayr1 ayri1 gosterilmelidir. Genel
ifadeler kabul edilmeyecektir. Ayrica her klip kutusu tizerinde stkma basinci, blade uzunlugu,
maksimum agilma gibi net ifadeler yazili olacaktur.

Kapama giicleri

Mini : 7mm kadar olan klipler i¢cin 110gr. 7 mm iizeri klipler i¢in 130gr. olmahdir.

Standart ¢ 7mm klipler 150gr. 8mm klipler 180gr. 9mm ve iizeri klipler 200gr. olmalidir.

Standart/Biiyiik : 15-17-20-25mm diiz ve egri klipler icin 200gr. olmahdir.

Fenestre ¢ 7-9mm aralig: klipler i¢in 150gr. 9mm iizeri klipler i¢in 180gr. olmahdir.

Gegici (mini) : 70gr.- 90gr arasi

Gecici(Standart) :  90gr. - 130gr arasi
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Malzemelerin hasta takibatinin yapilmast igin, her bir klibin lizerinde tanitici numarasi (lot
numarasi) yazili olacaktir. Uriin kutusunun tizerinde, tiretim tarihi, metalin cinsi ve uretildigi iilke
bilgisi agikea yazili olacaktir.




12. Teklif edilen her klip kutusu iizerinde kliplerin kapanma gii¢leri hem gram hem Newton cinsinden
net olarak yazili olacaktir. Ornegin 100 — 130 gr arasi gibi ibareler kabul edilmeyecektir.

13. ihaleye teklif veren firma veya markaya ait farkli titanyum dizayn goriisii engellemeyen helezon
yay sikma sistemli anevrizma klipleri olmalidir. Kullanim yerine gére goriisii engellemeyen tipteki
farkli tip titanyum anevrizma klip segenekleri sunulmalidir. Titanyum klipler 3 teslaya kadar MR
uyumlu oOzellikte ve non-ferromagnetic ozellikte olmali ve bu 6zellik orijinal katalogundan
gosterilmelidir. CT / MR goriintilleme araglarinda minimum artifakt yaratmalidir. Bu sayede takilan
klip ayrintili olarak takildigi damar iizerinde kontrol edilebilmelidir. Uretici firma, eklemli ve
eklemsiz, bayonet, hafizali uygulayici tiplerini portfolyosunda bulundurmali ve katalogunda bu
uygulayicilar belgelenmelidir. Basing degerleri yukarida belirtilen tipteki basing ayarlartyla ayni
olmalidir. Portfoyiinde mini ve gegici gibi birgok klip ve aplikator ¢esidi bulunmalidir.

14. Klipler kullanildig: siirece, setin bakimi ilgili firmaya aittir.

15. Teslim edilecek iiriinlerin orijinal iireticisi tarafindan iiretildiginin kanitlanabilmesi igin,
iiretici firmadan alinmig CE belgesi iizerinde bulunan firma (érn. Peter Lazic) tarafindan
hazirlanmis, iiriinlerin Tiirkiye’de yetkili saticisini bildirir, ihale tarihinden 6nce (son 6 ay
icinde alinmis) yetki belgesi ihale dosyasiyla birlikte teslim edilecektir. Yetki bilgisi sadece
imalatg¢i firma tarafindan hazirlanmis olmalidir.

16. Teklif edilen kliplerin UTS kaydi ve KN1001, KN1002 KN1000, KN1004 sut eslesmesi olmalidir.

17. Teklif edilen klipler ile birlikte 2 adet standart klip uygulama aplikatorii ve 1 adet mini klip
uygulama aplikatorii kliplerin kullanim siiresi boyunca hastane biinyesine konsinye olarak
verilecektir.

IHTIYAC LISTESI
KOD ACIKLAMA MIKTAR | BIRIM
65.760 T | Yasargil anevrizma klibi, 11 mm standart, kalici, diiz, titanyum 3 ADET
65.761 T | Yasargil anevrizma klibi, 11 mm, standart, kalici, yana 45 derece 3 ADET
acily, titanyum
65.763 T | Yasargil anevrizma klibi, 11 mm, standart, kalici, 45 derece 3 ADET
yukar1 bakan, titanyum
65.758 T | Yasargil anevrizma klibi, 9 mm, standart, kalici, bayonet, 3 ADET
titanyum
65.759 T | Yasargil anevrizma klibi, 12 mm standart, kalici, bayonet, 3 ADET
titanyum
65.780 T | Yasargil anevrizma klibi, 15 mm standart, kalici, diiz, titanyum 3 ADET
65.819 T | Yasargil anevrizma klibi, 5 mm standart, kalici, 90 derece yukart 3 ADET
acili, titanyum
65.820 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, kalici, 90 derece yukar1 3 ADET
a¢ily, titanyum
65.740 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, kalici, diiz, titanyum 3 ADET
65.603 T | Yasargil anevrizma klibi, 5 mm standart kalic1, 45 derece yukar1 3 ADET
acily, titanyum
65.742 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart kalici, egri, titanyum 3 ADET
65.750 T | Yasargil anevrizma klibi, 9 mm, standart, kalici, diiz, titanyum 3 ADET
65.760 T | Yasargil anevrizma klibi, 11 mm standart, kalici, diiz, titanyum 3 ADET
65.748 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, kalic1 bayonet, titanyum 3 ADET
65.613 T | Yasargil anevrizma klibi,’ 7 mm fenestre, standart, kalici, 45 3 ADET
derece agili, titanyum
65.746 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm standart, kalici, yana dogru 45
derece acil1, titanyum




65.747T | Yasargil anevrizma klibi, 9 mm, standart, kalici, ucu yana dogru 3 ADET
egri, titanyum

65.748 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, kalici bayonet, titanyum 3 ADET

65.752 T | Yasargil anevrizma klibi, 9 mm, standart, kalic1, egri, titanyum 3 ADET

65240 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, gegici, diiz, titanyum 3 ADET

65.103 T | Yasargil anevrizma klibi, 5 mm standart, gegici, 45 derece yukari 3 ADET
agil, titanyum

65250 T | Yasargil anevrizma klibi, 9 mm, standart, gegici, diiz, titanyum 3 ADET

65.260 T | Yasargil anevrizma klibi, 11 mm standart, gegici diiz, titanyum 3 ADET

65248 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, gecici, bayonet, 3 ADET
titanyum

65.113 T | Yasargil anevrizma klibi, 7 mm, standart, gegici, 45 derece yukari 3 ADET

acili, titanyum




