SELF EXPENDABLE PERIFER STENT NITINOL

Kalici implantasyon igin kullaniimak tzere tasarlanmis, kendiliginden
genigleyen bir nitinol stent sistemi olmalidir.

Kendiliginden genisleyen stent bir nikel titanyum alasimindan (nitinol)
aretilmistir.

Tum caplar 5F introducer sheath ile uyumlu olmalidir.

Stent OTW olmali ve 0,889 mm (0,035”) tel ile ¢calismalidir.

Stent Nitinol tipten kesilmis bir acik kafes tasarimindadir. Ve stentin proksimal
ve distal uglarinda tantal radyoopak isaretler bulunmaktadir.

Yerlestirme sirasinda kullanim kolayligi saglamak icin el aparatina sahip
olmal system i¢ mil iceri ¢cekebilir dis kilif ve ayirma kilifindan olusan bir ug
eksenli kilif tasarimina sahip olmali. Ergonomik yerlestirme kolunun gikabilir
bir guvenlik Kilidi yerlestirme tekerlegi ve luer birlesme yeri bulunmalidir.
Stent caplari 5,6,7 ve 8 mm olmalidir.

Stent uzunluklar 20,40,60,80,100,120,150 mm olmaldir.

Stent kateteterinin u¢ kismi damara zarar vermeyecek sekilde atravmatik
olmaldir.

10-Stent 80 cm , 120 cm, ve 150 cm kateter boylarina sahip olmalidir.
11-Stentler tekli steril ambalajlarinda olmali ve Gzerlerinde son kullanim tarihleri

olmalidir. Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma
tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile
en az 2 yil miadl olmaldir. Firma miadi dolan Grlina yeni Uriinle degistirmeyi
taahhtt etmelidir.

12-Getirilen malzemenin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi

bulunmasi malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir
lot numarasi olmasi zorunludur.

13-Urtn “Urtin Takip Sistemi” (UTS)' ne kayitl olmalidir.
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