ILAC KAPLI POLIMERSI|Z KORONER BALON ANJIOPLASTI (PTCA) KATETERI (KR1126)

I. Paklitaksel ve lopromide matriks kaplamasi ile llag polimersiz olarak
taginmall ve homojen salinimi saglanmalidir.

o

llag dozaji 3ug/mm'den fazla oimamalidr.

3. Balon Uzerinde ki ilag tek balon sisirilmesi ile 30 sn igerisinde dokuya
gegmeli ve salinim 24 saat iginde tamamlanmalidir.

4. Balon girig profili en fazla 0,016"(ing) olmalidir.
5. Balon gegis profili 0,033"-0,037" (ing) araliginda olmaltdir.

6. Balon distal ve proksimal ucunda hidrofilik saft kaplamaya sahip
olmalidir.

7. Deflasyonda balon eski élgistine inebilmelidir.
8. Balonun gapi 2.00-2.25-2.50-2.75-3.00-3.50-4.00 mm olmalidir.
9. Balon uzunlugu her gapta10-15-20-25-30-35-40 mm olmalidir.

10.Kateterin boyu 145 cm ve proksimal safti 1.9 F ve distal safti 2.5 F
olmalidir.

11.Kateterin iginden 0.014" (ing) kilavuz tel kolaylikla gegebilmelidir.
12.Balonun nominal basinci 6 atm ve patlama basinci 14 atm olmalidir.

13.Balon kateterler steril ve orjinal paketler halinde ambalajlanmig
olmalidir.

14.Urtintin raf émri 24 ay olmalidr.

|5.Balon, stent igi restonozlarda,De-Novo lezyonlarda kendisine ait en az
9 (beg)er tane klinik galigmaya sahip olmalidir. Ozellikle stent iGi
restonozlarda ESC kilavuzunda yiksek kanit Sinif 1 A ile énerilmeli ve
bunu destekleyecek klinik galigmalara sahip olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir. CamScanner ile tarandi



