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ONKOLOJI ENSTITUSU 1

MALZEMENIN ADI

STENT KORONER BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI
SUT KODU:KR1151

1- Stentin ilact limus grubu olmalidir.
2- Stent stratlarinin tamam (tiim stent ytizeyi) tek katmandan olusan sabit veya

polimersiz veya eriyebilen bir polimer tagiyict ile kaph olmalidir.

3- Ilag salimiml stentin materyali 316 L krom-kobalt veya krom kobalt alagimli
olmalidur.
4- Stenti fireten firmanin restenozu engelledigine ya da azalttigina dair en az 2 yillik

randomize klinik takip sonuglari olmasi tercih sebebidir.

5- ilag salimm stentin stratinin inceligi 0.0038 inch veya altinda olmalidir.

6- Stent balon merkezinin tam iistiinde olmali,béylece stent iistiindeki radyoopak
markerlar ile dogru pozisyonun bulunmasi kolaylasmalidir.

7- Sistem 0.014 inch veya daha kiigiik ¢apli guidewrre ile kullanilabilmelidir.

8- Balon ¢ap1 en az 9 atm sisirme basincinda nominal degerine ulasmalidir.
9- Balonun "rated burst basinei" 15 atm.den az olmamaldir.
lfiZiKS]_ZL . 10-  Sistemin proksimal saft ¢ap1 en fazla 2.4F, distal saft ¢cap1 en fazla 2.7 F olmalidir.
OZELLIKLERI
11-  Stent sisteminin lezyon girig profili maksimum 0.020" den fazla olmamalidir.
12-  Stent minimum SF guiding kateter ile kullanilabilmelidir.
13- Stent damar gapina gére genisletildiginde, boyunda %2'den fazla kisalma olmamahidir.
14~ Stent sistemi,kivrimli damarlarda kullanilacak bigimde esnek olmalidir.
15-  Sistem floroskopi altinda kolayca goriilebilecek radyoopaklikta olmalidir.
16-  Stent sisteminin distal safti hidrofilik kapli olmalidir,
17-  Stentler kurumun istedigi sekilde barkodlanmis olmalidir.
18- Stent MRI uyumlu olmalidir.
19~ Stentin 2,5mm, 2,75mm ve 3.0 mm ¢ap ve 16-30mm (+ 3mm)uzunlukia boy
alternatifleri olmalidir,
20-  Idarenin belirledigi sayida yukarida belirtilen 6l¢ii ve tiplerde stent teslim edilecektir.
Kullanim hizina gore istenildiginde farkh 6lgii ve tipler arasinda degistirme
yapilacaktir.
ISTMYA.SAL _
OZELLIKLERI
DEPOLAMA

SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajida teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢i1g1 bulunmalidir, 5
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1.Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecekfir.
. . Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
TESLIMAL SERLL itibariyla,siparis verilen driinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacalktir.
3. Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 4.Firma miadmnin dolmasina 4(doért)ay kala kullanmilmamus tiriinii degistirmelidir,
OZELLIKLER 5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise

tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigin gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgimin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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