ILAC YUKLENMIS /SALINIMLI ANJIOPLASTi BALONU TEKNIK
SARTNAMESI

1. Tlag salgilayan balon, arter lezyonlarmin tedavisinde ve buna bagli kritik bacak
iskemileri, diyabetik ayak sendromlarmin kalici ve basarili tedavilerinde
kullanilmak {tizere tasarlanmis olmalidir .

2. Balon periferik arterler, arterovendz diyaliz fistiilleri obstruktif stenotik
lezyonlar, SFA, popliteal, dizalti arter duvarlarmin korunmas: ve mekanik
anjioplasti sonrasi, hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak
amagina uygun ilag yiiklenmis olmalidur.

3. Balon tizerine 3ug/mm?2 anti-restenotik paclitaxel ila¢ molekiilleri yiiklenmis
olmalidir.

4. Balon yiizeyi, yiiklenmis olan paclitaxelin hedef arter duvarma optimal
transferini ve balonun yerlestirme manipulasyonunda ilacin kan akimi ile
yikanmasini engelleyerek tam korumali bir sekilde taginmasini, shellolic acid
bazli kaplama ile saglamalidir .

5. Balon tizerine yiiklenmis ila¢ 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarmna
transfer edilebilmeli ve ila¢ damar duvarinda 28 giine kadar devam eden anti-
restenotik etkisini stirdiirmelidir.

6. Balon genis kullanim amagclarmi igin 0.014 inch uyumlu Rx(monorail) ve OTW,
veya 0.035inch uyumlu OTW segeneklerine sahip olmalidir.

7. Balon 14 atm basinca dayanikli polyamide ve semi-compliant olmali, 2mm den -
10mm ye kadar ¢ap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar boy 6lciilerine sahip olmali ve
kullaniciya genis kullanim segenekleri sunmalidir .

8. Balon kataterin, 0,035 uyumlu igin 80 ve 135 cm, 0.014 uyumlular1 i¢in 150 cm
saft kullanim uzunluklari secenekleri olmalidir.

9. Balon profili, her tiirlii lezyondan gegebilecek ince bir yapida olmali 0.014
uyumlu olanlar 4F, digerleri balon ¢apma bagli olarak 5-7F introducer inden
gecebilmelidir.

10. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar
tizerinde sterilizasyon tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali,
teslim edilen her bir malzeme, teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l miyadh
olmalidir, 4
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