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ILAC KAPLI KORONER STENT TEKNIK OZELLIKLERI(KR1151)

Koroner arter stentlemesine uygun yapida olmalidir.

Stent side branch gegislerine uygun olmahidir.

Stent, balon Kateter (zerine yilklenmis ve direkt stent uygulamalarina olanak vermelidir.

Stent kalsifik ve tortuyoz lezyon gegisleri igin giglt radiyal force ve flexibiliteye sahip olmali ayrica balon
ilzerinden siynlmamalidir.

Stent Qizerine yiklenen ilag limus ttrevi olan Everolimus olmalidir.

Stentin materyali kobalt —krom olmalidir ve ttipten lazer kesim yéntemiyle hazirlanmig olmalidir.

Stent MR agisindan gilvenilir olmalidir.

llag dozu 100 mg/cm2 olmalidir.llag salimiminin tamami 120 giinde olmalidir.

Stentin polimeni Fluorinated Copolymer olmahdur.

. Tagima sistemi balonu semi-kompliyant olmahdir.

. .Multi-layer slim seal balon teknolojisine sahip olmalidir.

. .Balon materyali PEBAX olmalidir.

. Stent tagima sistemi 0.014™ klavuz tel ile uyumlu olmalidir.

. Stent nominal basingla agildiginda 3.0x18 igin recoil % 4,4 olmahdir..

- Stent iletim sisteminin proximal safl ¢api en fazla 0.028 inch (2.1 F ) distal saft ¢api en fazla 0.034 inch (2,5 F

yolmahdir.

. Stentin strat kalinh@ 0.0032den fazla olmamalidir.
. Stentin tizerine krimp edildigi balon yiiksek basinca dayanikli olmali ve minimum patlama basinci (8 atm’den

disiik olmamalidir.

. Stentin kateter tipi Rapid Exchange olmalidir.
. Teklif edilen stentin polimeriyle bir bitiin olarak ¢ok merkezli 5 yildan daha vuzun stire takipli 500’den fazla

hastayi igeren klinik sonuglarimi gésteren ¢aligmasi olmalidir,

. Stentin en az dokuz ayhik sonuglarinda stent i¢i geg kayip ( late loss) degerinin 0.20 mm * nin altinda olmalidir.
. Stent platformu, ilaci ve polimeri bir biltiin olarak uzun dénem 2 yillik takibinde hedef lezyona girisim oram < %

10 olarak saptanmis olmahdir.

. Stent 5 F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.
. Stentin lezyon gegis profili 0.042 in¢’den fazla olmamalidir. .

. Girig profile 0.017 ing'den fazla olmamalidir.
. 2.0-.2.25mm ¢aplarinda 8-12-15-18-23-28 mm uzunluklar, 2.5-2.75-3.0-3.5 mm ¢aplarda 8-12-15-18-23-28-33-

38-48mm uzunluk , 4.0 mm ¢apinda 8-12-15-18-23-28-33-38 mm uzunluk segenekleri meveut olmahidir.

. Ikili ilag kullanimi (DAPT) bir (1) ay olmasi tercih sebebi olmalidir.
. lletim sisteminin (izerinde 2 adet radyoopak plantinyum iridyum marker bulunmahdir..
. Distal safti hidrofilik olmahdir.

. Turkiyede kullanilan son jenerasyon Ortin olmahidir.
. Teklif edilen Griinler en az 12 ay miyadli olmali ve steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.Raf 8mrilniin daha

uzun olmasi tercih sebebidir.

. Stent TITUBB'a kayitli ve Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmalidir.

. Genel huktmlerdeki tiim sartlar saglanmalidir.
. Stent dlgfileri klinik tarafindan ihtiyaca gére ihaleyi kazanan firmaya bildirilecektir. Teslimden sonra da gerekli

goriilir ise stent degisimi talep edilecektir.

CamScanner ile tarandi



