CIPLAK KORONER STENT SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI
Sut kodu:KR1150

Siparis kodu:S-016158

1. Stentin materyali Platinum Chromium olmalidr.

2. Stent semi-comliant Dual-layer PEBAX™ Balloon materyelden yapilmis olup balon katetere iiretici
firma tarafindan yiiklenmelidir.

3. Balon katatere yiiklii stent sisteminin proksimal saft cap1 2.1 F, distal saft cap1 2.7 F den yiiksek
olmamalidir.

4. Kataterin ortalama stent profili 1.07 mm den fazla olmamalidir.

5. Balon kataterin nominal basinci 11 Atmosfere kadar olmalidir Rated burst pressure 2.25-4.0 mm
¢apindaki balonlar igin 18 Atmosfer altinda olmamalidir.

6. Balon katatere yiiklii stent sisteminin lezyon giris profili 0.45mm den yiiksek olmamalidir.
7. Stent’in MR uyumlu oldugunu gésteren dékiimani olmalidir.

8. Stent uzunluklari en az 8-9 mm ile en ¢ok 32-33 mm uzunlukta olmali ve ara caplarin 4’er mm
araliklarla segenekleri olmalidir. Boylelikle uzunluk segenek zenginligi bulunmalidir.

9. Stent gaplar1 2.25 —2.5-2.75-3.0-3.5-4.0-4,5 mm. segeneklerinde olmalidir.

10. Stent stratlarmin kalmligr maksimum 0.032 « veya altinda olmali ve birbirine ardigik iki konnektor
ile baglanmalidir.

11. Balon katatere yiiklii stent, 5 F guiding katater ile kullanilabilmelidir.
12, Stentin recoil orani 3.0x16 mm lik stent esas alindiginda %3 i gegmemelidir.

13. Stenti konumlandirmak igin kullanilan marker lar esneklikten &diin vermemek icin Platinum
iridium olmalidir.

14. Stent sisteminin distal saft1 kayganlig: artiracak ZGlide™ kaplamasina sahip olmalidir.
15. Stentin metal arter oran1 maximum %9 olmalidr.

16. Stentin, olumlu sonuglari yaninda, restenoz, MI, Kardiyak &liim, erken ve ge¢ tromboz verilerini
(klinik performansini) gosteren kisa ve uzun dénem takip sonuglari ile ilgili klinik caligmalar:
olmalidr,

17. Ambalaj tizerinde iiretim tarihi, Lot numaras1, son kullanma tarihi ye sterilixasyon tipi belirtilmis
olmalidir. /
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STENT, VASKULER, GREFT KAPLI, PTFE'LI, ILAC BAGLI VEYA KAPLAMALI
KENDILIGINDEN ACILAN, NiTINOL, ORTA (6-14CM)

Sut Kodu: GR2038

Siparis Kodu: S-013195

PERIFERIK STENT GREFT, PTFE KAPLI, SELF EXPANDABLE, HEPARIN BAGLI, 0.035”°, ORTA
TEKNIK SARTNAMESI
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Stent Greftin i¢ yiizeyi ultra thin ¢ePTFE, dis yiizeyi nitinol kaph olmalidir.

Stent-Greft heparin bagli olmalidir

Heparin ePTFE kapl stent-grefte uc- uca kovalent bagla bagl olmalidir.

Stent-Grefiteki heparinin 3 ay boyunca salgilanmasi ozelligi trtiniin kullanim kilavuzunda agik¢a
belirtilmelidir. Kisa donem (3 ay) bioaktif heparin aktivitesi olugturacak sekilde, heparin stent-
greftdeki ePTFE icine zerk edilmek iizere bagh olmahdir (bonding) ve ilk kullanimda ve kisa
donemde (1 ay), heparin aktivitesi kan akis1 ile yikanarak yok olmamalidir.

Stent greft tizerinde hig bir sekilde siitiir kullanilmamis olmalidir.

Stent greft acildiginda segilen uzunluk degerini birebir saglamali, hicbir sekilde malzemede
kisalma olmamalidir.

Stent greft flexible ve diisiik profile sahip olmalidir

Sistem kendiliginden agilabilir (self expandable) olmalidir.

Stent-greft, popliteal arter, SFA, hastalikli ve diizensiz arter duvarlarini kaplayabilecek esneklikte
olmalidir.

Stent greft Smm , 6mm , 7mm , 8mm , 9mm , 10 mm , 1lmm ve 13mm ¢aplari i¢in 10 cm
uzunluklarinda olmalidir.

Stent-Greft 0.035 inch 260cm veya 300cm klavuz tel (guidewire) iizerinden galisacaktir.




