LIMUS SALINIMLI STENT SARTNAMESI (KR 1151)

Stent modiiler veya lazer kesim dizaynda olmali, Platin Krom malzemeden lazer kesim ile kesilmis

olmalidir.
Stent i¢ ve dis yuzeyi parlak ve piirtizsiiz olmalidir.

Stent balonla agilabilir olmahdir.
4. Stentin ilaci Limus grubundan Everolimus olmalidir.
Stentin strut genisligi ve duvar kalinlig degerleri strut boyunca homojen olmalidir.
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6. Stent operasyon sirasinda ilk capindan daha biiyiik bir gapa agilan bir balon ile genisletilebilmelidir
Stentin Uzerine monte edildigi balon dayanikli malzemeden uretilmig olmalidir.
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Stentin iletim sistemi 0.014 kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
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8. Balonun operasyon sirasinda kolay bir sekilde geri gekilebilmelidir.
10. Balonun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyoopak marker bulunmali ve stent bu iki marker

arasinda olmalidir.
11. Stent MRI uyumlu olmalidir.
12. Stentin 2.25mm , 2.5mm, 2.75mm veya 3.00mm ¢ap ve her gap segenegi igin 15-38 mm boylari

arasinda en az 5 uzunluk segenegi olmalidir.
13. Stentin tagima sisteminin giivenlik paketi mevcut olmalidir.

14. Strut kalinhigi 0.0034” den daha ince olmalidir.
15. Giris profili 0.018” veya daha kugik olmahdir.
16. Gegis profili 0.043” veya daha kiigiik olmalidir.

17. Stent balonu 16mmHg’nin altinda patlamamalidir.
18. Stent sistemi kivimli damarlarda kullanilacak bigimde esnek olmahdir.

19. Stent sisteminin distal safti hidrolik kapli olmalidir
s le hedef lezyona tekrar girisim

20. Randomize karsilastirmali galisma ile ilag kaph
orami % 15 den az olarak saptanmis olmasi ter

21. Teklif edilen Griiniin FDA onayinin olm
22. Teklif veren firma teklif ettigi tiriindin L
13. Stentin miyad teslim tarihinden sonra en az |



