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Self Expandable, Periferik, Nitinol Stent Teknik Sartnamesi

Stent vaskiiler anjiyoplasti islemleri i¢in uygun olmalidir

Stent nitinol malzemeden mamiil, nitinol tiipten lazer ile kesilmis olmali ve acik hiicreli

dizayn edilmis olmalidir. A¢ik alan %79-%86 arasinda olmalidir.

Stent siiper elastik ve 6nceden programlanmig gapa ulasan nitinol malzemeden imal edilmis
olup viicut 1sis1 etkisi ile kendi kendine agilmahdir.

Stent birbirinden bagimsiz hareket eden pargalardan olusmus dizayn ile diizgiin ve tam olarak

implante edilmeli ve damar ¢eperine tam olarak temas etmelidir.

Stent, yapisi itibari ile yiiksek radial giig, fleksibilite ve radioopasite ozelligine sahip

olmahdir,

Stent i¢ yiizeyi ve uglari sivriliklerden arindirilmis ve yuvarlatilmis olmahidir. Bu sayede stent

balon dilatasyona olanak tanimali, islemde kullanilan balonu patlatmamalidir.

Stent agildiginda floroskopi altinda yerinin belirlenmesi agisindan en ¢ok 4 adet radyoopak

tantalumdan yapilmis ézel marker bulunmalidir,

Stent agildigi zaman pencere biiyiikliikleri esit olarak kalmalidir.

Stentin agilmasi sirasinda stentin firlamasini engelleyecek bir mekanizmasi bulunmalidir.
Stent agildigt zaman kisalma oran1 %8’den az olmahidir.

Stentlerin 6,7,8,9,10. 12, 14mm ¢ap segenekleri bulunmali, bu ¢ap segeneklerinde 20, 40, 60,

80, 100mm uzunluk se¢enekleri bulunmalidir.

Stent magnetik rezonanstan etkilenmemeli ve artefakt olusturmamalidir

Stent bir tastyic1 kateter iizerinde yer almali bu kateter ile geri gekilebilen bir kilif arasinda

bulunmalidir.

Stent tagima-yiikleme sistemi 0.035inch kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

Stent tagima-yiikleme sisteminin tek hareketi ile (cis kilifinin geriye dogru gekilmesi, triger

ya da gevirme sistemi) stent yerlestirilebilmeli, yiiksek fleksibilite ve kontrlateral

uygulanabilme &zellikleri ile kullanimi kolay bir sistem olmalidir.

- Stent tagima-yiikleme sistemini olusturan kateter orgiilii bir yapiya ve fleksible bir uca sahip

olup kilavuz teli ¢ok ivi izleyebilmeli ve gok rahat itilebilmelidir.

. Stent tagima-yiikleme sisteminde stentin baslangig ve bitisini gdsteren en az iki adet radiopak

marker bulunmalidir.

- Kateter saft uzunluklar: 60-135 ¢m arasinda birden fazla segenege sahip olmalidir.
. Stent  Kateterinin  ¢apt  maksimum 6French olmali maksimum 6F introduserden

calisabilmelidir,

. Stentlerin uluslararasi garanti ve yeterlilik sertifikalart bulunmaldir.
- Ihaleye katilacak firmalar verecekleri {irlin numuneleri ile birlikte Griinii tanitan, icerisinde

stentlerin ¢ap ve uzunluk segeneklerinin de bulundugu brosiirlerini teslim edeceklerdir.

. Ihaleyi kazanan firma verecegi stent cap ve uzunluklarini klinigin ihtiyaclarma gore

belirleyecek sonradan kullanmim durumuna gore kullanicilarda kalan degisik 8lciideki stentleri
istenilen letideki stentlerle degistirmeyi kabul edecektir.

. Kateterler, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis

olmalidir. Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadli olmalidir.
Firma miadi dolan iiriinii veni iiriinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi bulunmasi,
malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot numarasi olmas
zorunludur,
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