
image1.jpg
CamScanner ile tarandi




image2.jpg
[

w

6

10

1.
12,

14.

1¢.

17.

1¢.
19.
20.

ILAC KAPLISTENT TEKNIK OZELLIKLERI (KR1151)

St boronerarter stentlemestne uy pun yapda, 0 014" klavuz tel ile uyumlu bir tagiyic balon kateter Ozerine
vl g olmale ve direht steat uy pulamalarina olanak vermelidir

R fovetortuvors lezson pegislen igm pugli radiyal force ve flexibiliteye sahip olmali ve balon (izerinden
S amahdir Isienen capa ulastipinda bovunda Kisalma olmamalidir

Ko e lrom yapida bir wipten Lazer Lesim sontenniyle hazirflanmig, MR agisindan glivenli olmalidir.
N

1K hinhigren ol 0.0032 iy lezyon gegis profili en gok 0.0425 ing duzeyinde olmahdir. 6F guiding kateter
100 Kassing stent tehnigine olanalk verebilmelidir.

S Lovos eyt Everolinus ilag tasimalidie lag dozu 100 meg/em?2 dlizeyinin asmamal, ilag salimminin
toe e en geg 120 piinde tamamtanimg olmahidir

St poliment Tluonin veyabenzeri bir yapr ile kapl olmals, sirktlasyondaki albtmin gibi molekalleri kendi
U qekerek stenttrombozana yol agan ajanlann yapismasini engelleyebilmelidir.

Sie s e branch pegislerine uy eun olmalidir. Bu amagla Stenti olusturan hiicrelerin Maksimal Sirkoler Gegis
A 3 MCAD) 3 0N18mm iginen az 1. Omm olmahdir.

Ta e sistemi balonu Rapid Exchange tipte, semi-kompliyant yapida ve lezyon giris profili en ok 0.017 ing
dic - vinde olmahdie: Kateter uzanlugu 140 cin'den az olmamalidir.

B

1 zerinde 2 adet radyoopak plantinyum iridyum marker bulunmaly, stent bu iki marker isaret arasinda yer
albvow

St Tasima Sisteminin distal safu hidrofilik olmali ve lezyon gegis kolayhi saglamalidir.

To a0 sistemi proximal salt qapn en fazla 2.2F, distal saft gapi en fazla 2.5F olmahidir.

St rominal basimgla agitdizinda 30818 i1g1n recoil orant %4.5'ten dilsitk olmalidir.

St 2 Omm =4 Omm arasinda en az 7 farkh gap, 8-38mm arasinda en az 6 farkli uzunluk segenegi sunmalidir.
St wam gaplarda 8-28 mm arast en az 6 ayn uzunluk, ayrica 2.5-2.75-3.0-3.5-4.0 mm caplarda ek olarak 30-
AC v a uasten az 2 ayn uzunluk segeneklen bulunmalidir

St i Froksimal Opuimizasyon Fekmign (POT) uygulamasina izin vermek (izere 2.0-2.5mm arasi gaplarda en az
3.5

1. 2.75mm-3.25mm gaplarda en az 3.75mm ve 3.5-4.0mm gaplarda en az 4.5mm gapa “over-dilatation™ ile
be e himast olmadan ulagabilmelidir

St tomboz niskinm 1 yilda <%]1 olduggu gosterilmis olmali; uzun donem stent etkinlik ve glivenligini gosteren
¢owikezli enaz 1000 hasta igeren en az 5 yillik takip sonuglari bildiren randomize klinik galigmalan

Lo oo ahdir,

.el Kanama Riski (HBR) alundaki hastalarda Cift Antiplatelet Tedavinin (DAPT) 1 ayda kesilmesi durumda
et 11t ve giivenligini gosteren en az 1000 hastay igeren Randomize Klinik Caligmasi olmali ve bu hastalarda 1
av | L APT kullamim soniasi Tek Antiplatelet tedaviye devam uygunlugu bulunmahdir.

.' 1 1 dyal girisim uygulamalaiinda 5 F guiding kateter ile kullanilabilmelidir.

St oa. Urkiye'de SUT eglenian yapilnug hayithi son: jenerasyon drin olmahdr,

Te |f Jilen driinler en az 12 ay miyadly, steril ve orjinal ambalajinda, ek koruma poseti iginde paketlenmis halde
te: o dilmelidir

<1 T ITUBB ve UTS Sistenune kayith ve Saghk Bakanh tarafindan onayl olmahdir.
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