STENT, VASKULER, KAROTIS, KENDILIGINDEN ACILAN, CELIK / NiTiNOL /
DISTAL INCELEN MONORAIL

(KR1161)

Stent karotis arterlerin tedavisinde kullanilabilmelidir.

Stent nitinol tlipten lazer kesim olmalidir.

Stent agik hiicreli dizayn edilmis olmahdr,

Stentin hiicreler arasi kdpri baglantilari sira halinde dizayn edilmis

olmalidir,

Stent diiz ve konik olarak iki farkli sekilde temin edilebilmelidir.

. Stentin her iki ucunda markerlar olmali ve bunlar stente percinlenmis

olmahdir.

7. Stent markerlari goriniirligi arttiracak sekilde tantalumdan yapilmis
olmalidir.

8. Konik stentlerin dar ucunda 6, genis ucunda 3 adet marker olmalidir.

9. Konik stentlerde ayrica kateter lizerinde de bir marker bulunmali ve
stentin konik olarak genisleme bélgesini isaret etmelidir.

10.Stent agilirken ziplamasini engelleyen ex.p.r.t. sistemiyle katetere
sabitlenmis olmalidir.

11.Stent agilirken boyu kisalmamalidir.

12.Stenti tasiyan kateter boyu 135 cm olmahdir.

13.Stenti tasiyan kateter monorail olmali ve 0.014” guidewire ile
calismahdir.

14.Dlz stent caplari 6, 7, 8, 9 ve 10 mm olmalidir.

15.Duz stent boylari 20, 30, 40 ve 60 mm olmalidir.

16.Konik stent caplari 6/8 ve 7/10 mm olmalidir.

17.Konik stent boylari 30 ve 40 mm olmalidir.

18.Stentin tlim sizelari 6 Fr introducer uyumlu olmahdir,

19.Stentin tiim sizelarinin gecis profili 0.078” olmalidir.

20.5tent kateterinin ug kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik
olmahdir.

21.5tentler tekli steril ambalajlarinda olmal ve tizerlerinde son kullanim

tarihleri olmaldir. -~
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtr.




EMBOLI KORUYUCU SISTEM, GECICi, FILTRELi / MONORAIL

(KR2013)

— Emboli koruma filtresi, koroner, karotis, renal, safen ven greft, diz alti,
ylizeyel femoral damarlarda ¢ikan debrisi yakalamak amaciyla 6zel olarak
uretilmis olmahdir.

— Emboli koruma filtresi yukandaki damarlarda uygulama onayina sahip
olmalidir.

— Filtre, nitinol malzemeden imal, 6rgiilii (mesh) yapiya sahip olmalidir.

— Filtrenin floroskopi altinda gériintlirligini saglamak amaciyla distalininde
1 adet, proksimalinde 1 adet ve filtre agzi Uzerinde filtre agzini ¢evreleyen
markerlari bulunmahdir.

—— Filtre, gdnderim telinden bagimsiz ileri geri ve rotasyonel harekete 2 cm ye
kadar misade eden esnek lazer spiral kesim sisteme sahip olmalidir.

~— Filtre, 0.014” inch ve 0.018” inch, kullanicinin secebilecegi herhangi bir
kilavuz tel ile uyumlu olmahidir.

— Filtre gonderim teli 320 cm uzunlugunda olmali, istege bagli olarak esnek
noktasindan kirilma opsiyonuyla monorail kullanim icin 190 cm kisalma
secenegine sahip olmalidir.

— Filtrenin distal ug kisminda lezyondan gecisi kolaylastirmak amaciyla 1.2 cm
uzunlugunda esnek sarmal tel bulunmalidir.

— Filtre, 6f kilavuz kateter, 5f sheath uyumlu olmali 3.2f (french) gegis
profiline sahip olmaldir.

— Filtre, filtre acikligini korumak amaciyla heparin kapli olmalidir.

— Filtre, 3mm, 4mm, 5mm, 6mm, 7mm ¢ap secenklerine sahip olmalidir.

— Filtrenin geri ¢ekme kateteri pratik olmasi icin uygulama kateterinin &bir
ucu olmalidir.

mmmmm Filtrenin geri cekme kateteri 4.2f (french) gecis profiline sahip oimali,
islevsel uzuniugu 140 cm olmalidir.

— Filtre steril ambalajinda, tzerinde son kullanma tarihi ve steril sekli
belirtilmis olmaldir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.




