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IHTIYAG LISTESI

ISlra NolMaIzeme Cinsi Agiklama |Resmi Kodu| Miktan Birimi [ Birim Fiyati | Toplam Tutan
1 |STENT ILAG KAPLI 2.5 X 16MM KR1151- 2J8 10,00 ADET
2 |STENT ILAC KAPLI 2.5 X 28 MM KR1151- 2J8 10,00 ADET
3  [STENTILAG KAPLI 2.75 X 15 MM KR1151- 28 20,00 ADET
4 |STENT ILAG KAPLI 2.75 X 38 MM KR1151- 2J8 10,00 ADET
5 |STENT ILAC KAPLI 3.0 X 18 MM KR1151- 2|8 10,00 ADET
6 [STENT ILAC KAPLI 3.0 X 20 MM KR1151- 2]8 20,00 ADET
7 |STENT ILAC KAPLI 3.0 X 38 MM KR1151- 2J8 10,00 ADET
8 [STENT ILAG KAPLI 3.5 X 16 MM KR1151- 28 15,00 ADET
9 [STENT ILAC KAPLI 3.5 X 18 MM KR1151- 2}8 5,00 ADET
10 [STENT [LAC KAPLI 4.0 X 12 MM KR1151- 2}8 5,00 ADET
11 |STENT ILAC KAPLI 4.0 X 18 MM KR1151- 2}8 5,00 ADET
12 |STENT ILAC KAPLI 4.0 X 20 MM KR1151- 2J8 5,00 ADET
13 |STENT ILAG KAPLI 4.0 X 38 MM KR1151- 2J8 5,00 ADET
14 |STENT ILAG KAPLI 4.0 X 8 MM KR1151- 2§8 5,00 ADET
15 |[STENT ILAC KAPLI 4.5 X 16 MM KR1151- 2J8 5,00 ADET

TEKNIK SARTNAMELER SATIN ALMADAN TEMIN EDILEBILIR

ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDARI SARTNAME HUKUMLERINI OLUSTURMAKTADIR.
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARI SARTNAMEDEKI HUSUSLARI KABUL ETMI$:
SAYILACAKTIR. ;

1.Proforma asillari son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.

2.Numune istenmigse yine son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine

teslim edilecektir.

3.Firma teklif proformalari firma antetli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,

markasl,imza ve kaseler agik bir sekilde yazilmis olarak verilecektir.

4 Fiyatlar KDV siz olarak verilecektir.

5.firmalarin asil teklifleri kapali zarf iginde,dosya numarasi ve bélumu yazmig sekilde

vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif génderilebilir.

6.Firmalarin 15 glinden uzun siren malzeme teslimatlarinda teslim siresini belirtmeleri gerekmektedir.
7.Firmalarin tekliflerinde UBB giktilari ve bayiilik belgeleri bulundurmalari mecburidir.

8.T.C. Saglik Bakanlidi llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayitli olmayan
veya kodu dogru verilmeyen barkod numaralari nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesi zerinden
yapilacak kontrollerde kullanilan malzemelere iligkin alim tarihi/ameliyat tarihi/fatura tarihinde UBB kaydi,
Saglik Bakanh@: onayi, SGK onayi, Uretici/ithalatg ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerliligi olmadigi igin
SGK tarafindan hastanemize kesinti uygulanmasi halinde, olusacak kurum zararkonu malzeme
faturasyukleniciye 6denmeyecek olup, faturankesintiden énce édenmesi halinde ise yuklenicinin
dialacaklar tahsil edilecektir. a .

9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil takip siireci
baglatiimis veya s6zlesme siiresi boyunca tekil takip siireci basglatilan tibbi malzemeler igin
irtin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve
teslim asamasinda her faturada tibbi malzemelere ait iiriin barkod numarasi, lot numarasi,
varsa seri numarasi yer almali, verme bildirimi agamasinda fatura numarasi ile bildirim

yapilmali, irsaliye no ile bildirim yapiimamalidir. S6z konusu iglemler satin alinan ve kullanim
' ‘ ' Sayfa 1



iLAC KAPLI STENT TEKNIK SARTNAMESI

1.Stent tiibiilerdizaynda olmali, medikal grade 316L paslanmaz gelik veya krom kobalt
malzemeden lazer kesim ile kesilmis olmalidir.

2.Stentin i¢ ve dis yiizeyi parlak ve piiriizsiiz olmalidir.
3.Stent balonla agilabilir olmalidir.

4.Stentin iist katman kaplamasi %100 biyo bozunur/biyo eriyebilir polymerden olusmasi,
polimerin en geg 12 haftada erimesi gerekmektedir veya polimer free olmalidur.

5.Stent iizeri yiiklenen ilaci limus tiirevi olup Sirolimus, Everolimus, Biolimus yada
Zatorolimus olmalidir.

6.Limus tiirevi ilagh stentlerde ilag dozaji en fazla 0.2 pg/mm?, olmalidir.
7.1lacin tamami en az 2 en fazla 4 ayda salinmalidir.

8.Polimer erirken enflamasyona yol agacak molekiiller agiga ¢ikartmamalidir. veya Polimersiz
olup ilag salimi stentstratlari iizerindeki rezervualardandirekd olarak gergeklesmelidir.

9.Stentin i¢ katmanh kaplamaya sahip olmasi, stentin alt katmani biyouyumlulugu arttirict ve
tromboz riskini azaltic1 yapay glikokaliks kaplamaya sahip olmasi ve bu katmanin kalict
olmasi, siirekli koruma saglamasi gerekmektedir.

10.Stent agik/kapali hiicre tasarimina sahip 5 link yapisinda olmalidir ve bifiirkasyon
vakalarinda kullanilabilecek hiicre alanina sahip olmalidir. Stent 3mm’ye agildiginda hiicre
alani en az 5.0mm? olmalidur.

11.Stent operasyon sonrasinda ilk ¢apindan daha biiyiik bir ¢apa agilan bir balon ile
genisletilmelidir.

12.Stent {izerine krimp edildigi balon dayanikli semikompliant ya da yiiksek basinca dayanikli
Ozellikte olmalidir.

14.Stent iletim sisteminin proksimal saft kalinlif1 en fazla 2.4F, distal saft kalinlig1 en fazla
2.7F olmalidir.

15.Stent iletim sistemi 0.014” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

16.Stent sitrat kalinlig1 82 mikrometreden fazla olmamalidir.

17.Stent agildiginda diisiik lowrecoil oranina sahip olmalidir.




20.Stentin ¢ap1 en az 2,5 mm veya daha kii¢iik olmali ve 3,5 mm kadar degisik ara boylarda
olmali stent uzunlugu 8 mm den baglamali enaz 48 mm kadar uzunlukta olmali ve ara
boylart bulunmalidir..

21.Stent‘in lezyon gegis profili 1,07 mm den fazla olmamalidur.
22.Stent tasima sisteminin aluminyum —kaplh giivenlik paketi mevcut olmalidir.

23. Stentin 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.5mm.,4,0mm 4.5mm ve 8.0,- 48 (+1) mm boy
alternatifleri olmalidir.

24 Teklif veren firmalar 1 (bir)adet numune getirmelidirler.
25. Firma miadi1 dolmus iiriinii yeni tiriinle degistirecektir.

26. Malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 18 ay miadli olmalidir




