BALONLA ACILAN ePTFE KAPLI OTW STENT
Stent bir balona ytkl (balon expandable) olarak paketlenmistir.
Stentin yuklendigi balon latex free ve non-compliant 6zelliktedir.
Stentin tagima sistemi 0,035” over the wiredir.

Stent 316L paslanmaz celikten mamulddr.
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Stent Film-Cast teknolojisi ile tamamen tek parga halinde ePTFE ile kaphdir ve
dokuya (kan akisi ydniinde ya da damara) metal temasi bulunmamaktadir.
Sistemin kateter yapisi “dog bone” olarak agilabilmesi icin ti¢ limenlidir.
Stentin ¢aplari 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm’dir.

Stent boylari; 16mm,22mm,32 mm, 38mm,59mm’dir.

Sistemin kateter uzunlugu segenekleri 80cm veya 120 cm'dir.
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0.5mm-6mm ¢aplarinin 16mm ve 22 mm uzunluklari icin kullanilacak introducer
sheath 6FR, diger tum 6l¢tler i¢in kullanilacak introducer sheath 7FR’dir.

11.ePTFE’nin porozitesi 100-120 mikrondur.

12.Stentin balonu nominal ¢capina 8 ATM'de ulagsmaktadir. Stent balonunun rated
burst basinci. 12 ATM'dir.

13.Balon kateteri sisteminin her iki ucunda da stentin floroskopi altinda
gérinmesini saglayan altin kaplama radyo opak isaretler bulunmaktadir.

14.Stent, etilenoksit ile steril edilmistir.

15.Stent open cell (agik hiicre) yapisina sahiptir.

16.Stent post dilatasyon 6zellige sahiptir. Konik, daralan ve flare (yayilan)
sekillerini alabilmektedir.

17.Sistemin ilyak ve renal arter uygulamalari igin CE onayi bulunmaktadir.

18.Sistemin en az 1 tane Randomize Kontrollt ¢aligma ile kanitlanmis klinik takibi
mevcuttur. :

19.Urtin “Uriin Takip Sistemi” (UTS)‘ ne kayith olmalidir

20.Stendler steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajin tzerinde
sterilizasyon ve son kullanma tarihi, Gretim parti seri (lot) numarasi
belirtiimelidir.

21.Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir

lot numarasi olmasi zorunludur.
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