ILAC SALINIMLI KORONER STENT TEKNiK OZELLIKLERI (KR1151)

1. Stent materyall L605 kobalt krom olmalidir,

2. Stentin kaplanmig oldugu llag Everollmus olmaldir.

3. Stentin polimeri eriyebllir ve biocompatible olmalidir.

4. Stentin polimer yapisi PLLA+PLGA olmalidir.

5. Stentin ilag yiikil en fazla 1.25 pg/mm? olmalidir.

6. Stentin ilag ve polimer kaplamasi 2 mikro milim’den kalin olmamalidir.
7. Stent alagiminda olan Nikel orani %10'u gegmemelidir.

8. Stentin proksimal ve distalindeki ilk hiicreler kapali, diger hiicreler ise agik hibrid hiicre
dizaynina sahip olmalidir.

9. Stent ustin flexibilite, crossabilite, pushabilite ve trackabilite ézelligine sahip olmahdir.
10. Stent strut kalinligi tiim ¢ap ve uzunluklar igin en fazla 50 um olmahdir.

11. Stent tagima sisteminin distali; listlin kalite ve fiziksel 6zellikler saglayan biyouyumlu hidrofilik
kaplama ile kaplanmis olmalidir.

12. Stent tagima sistemi Rapid Exchange olmalidir.

13. Stent yuzeyi electro-polishing teknigi ile pirtizsiiz hale getirilmis olmaldir.

14. Stent sisteminin gegis profili 3,0 mm stentler igin 0,039” olmaldir.

15. Stetin giris profili 0.016" olmahdir.

16. Stentin boydan kisalma orani %0,29’'dan ¢ok olmamalidir.

17. Stent recoil orani %3’den az olmalidir.

18. Stent nominal capina 9 atm’de ulagmali, 6lglilmiis patlama basinci max. 16 atm olmalidir.
19. Stent tagima sistemi proksimal safti 1.98F, distal safti 2.7F olmalidir.

20. Stent tagima sistemi izerinde 2 adet platinum/iridium radyoopak marker bulunmalidir.
21. Stent tasima sistemi uzunlugu en az 140 cm. olmalidir.

22. Stent tasima sistemi 5F/0,056” (1,42mm) guiding kateter ile rahatlikla kullanilabilmelidir.
23. Stent tasima sistemi 0,014” kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

24, Teklif edilen ilag kaph stent markasinin ayrica tapered seceneginin olmasi tercih sebebidir.
25. Stent gaplan 2,00mm —2,25mm - 2,50mm — 2,75mm - 3,00mm - 3,50mm - 4,00mm ve
4,50mm olmalidir.

26. Stent uzunluklari 8mm — 13mm — 16mm — 19mm — 24mm — 29mm — 32mm - 37mm — 40mm —
44mm ve 48mm olmalidir.

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



