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---- BıLıyER çoK DEL|KL| t(ApLı çıKARıLAglı-ln sTENT TEKNıK
özeı_ı_lrı_ERl.-...GRl 1 51

Stent materyali şekit alabilen kaplı çıkarılabilir,nitinol tel, self expandable ve
|ümen duvarının şeklini alabilir özellikte olmatıdır.

Mallgn tümörlerin (kötü huylu) neden oIduğu safra kanalı darlığının palyatif
tedavisinde kullanı lmalıd ır.

kliniğin tercihine göre ıkı farklı çatışma uzuntuğu ölçüsünde teslim
edilebilmelidir 60 cm.

stent nitinol tel dış dokuya değecek şekilde, örgüsü çift sarım otmaIıdır.
5. Stent Uzunluğunun %60 l<ıffiıfrat6Mflr{a?ıffie üzerindeki kırmızı sınır çizgisi

ile gösteriIir.) Stent aıeıı{a3<flya.A%g vermeden ve tam eski hali gibi
kapanabiIir ve yeniden . Kırmızı Çizgiden sonra klan
o/o40 hk kısmı siYah çizgide son bulup stent tam otarak açılmış olmalıdır.

6. Stent örgü teknolojİsi sayesinde axielforce ve radiatforce çok güçlü otmatıdır.
7. Stent kaplı ve çıkarılabilir olmalıdır.
8. Safra drenajını kotay|aştırmak için kaptı stentin üzerinde çok sayıda delik

olmaIıdır.

9, Sten! migrasYon ve Tümör yapısına göre Stentin Kayma ihtimalini minimize
9tlnek iÇİn uÇlardan proximal ve Distİl uçlar düz anc-ak uçıaroa ooİder adet
Çıkıntı Şeklinde Marker lı Plastik stent formatında Flepleİ v"İ ,ır"İ,dır. Bu
saYede MigrasYon riski ortadan ka]kmatıdır. Stent her ikİr., yıo,İ ş"ı,ııno" e_19 T, çapında, stent uzunluğu 4-5-6-7-8-9-10-11 ve ı2 Lm ulunıugunda
olmalıdır, istenilen çap ve uzunluğu sağlayabilmelidir..

1o,Stentİn Distal ve Proximalinde ip bulunmalıdır. Proximatinde marker lı ip
saYesİnde Çıkarılabilir olmalıdır. Distalde yer a|an Marker lı uzun ip sayesinde
stent içten içe zarar vermeden proximalden çıkarıIabilmelidir. Distal de ki
marker lı uzun ip stent uzunluğundan büyük olmalıdır.

11,Stentin Distal ve Proximalinde ip bulunmalıdır. Proximalinde marker Iı ip
saYesinde Çıkarılabi|İr olmalıdır. Distalde yer alan Marker Iı uzun ip sayesinde
stent içten içe zarar vermeden proximalden çıkarılabi!melidir.

't2.Stent her iki ucu yıldız şeklinde 8-1O mm çapında, stent uzunluğu 4-5-6-7-8-9-10 ve 12 cm uzunluğunda olmalıdıi, ıstbniıen çap ve uzunluğusağlayabilmelidir..

13,Stentin üstünde butunan 12 adet radyoopak işaretleyici sayesinde f|oroskopik
rehberlik edebi!melidir.

1.

2.

3.

4.

Bu bıılge,güvonii elektroırik inıza lle imzalanmıştır.



EvrakTarihve8t}6seılt.üOüti,eHlbi1Ültden bağımsız tetlerden otuşmalı, bası bötgesi stentin
boYunu ve genişliğini hiçbir alanda değiştirmemeli. Bu sayede radial force,un
minimum 260 +, 10 gf olmalıdır. Radial Force güçlüyken Axile Force ise
Maksimum 0,068 +-o/o10 olmalıdır.

15.Stentin handle'ı üzerinde yer alan 2 adet siyah ve 1 adet siyahların tam
ortasında bulunan kırmızı İşaretleyici butunmaktadır, handle ile stentin açılma
durumunda ekstra radoopak lacivert renkti hat üzerinde 1e1 stentin açılışı eş
zamanlı gidebiliyor olmaldır.

16.TaŞıYıcı sİstem boylu boyunca gerekli flexibiliteyi sağlaması ve kink (kırılma )

YaPmaması aÇısından braided ( tel örgü) ile kaplanmış olmalıdır. Braided
denilen ince tel örgü sayg?ü?rW2rfl§§rd< stent yerleşiminden önce
kataterin king Yaparak ffip açılmasını engetleme riskini minimuma
indİrmeIldir. AYnı Zamandfl§ffirfl4fffırken istenmeyen direnşte bilinçsiz
aÇılmasını engelIemetidir. Şaft kısmındaki ince tel örgü gözle görülebilir ve
belgelendirilebilir olmalıdır.

17.Stent TaŞıYıcı kalınlığı scobe ve hareket kabiliyeti açısından en fazta 8 Fr
olmalıdır.

18.Tel örgü mesh type oImatı, bu sayede radial force,un kuwetli olmasına
rağmen minimum sertlikle ve atravmatik otmalıdır.

19.Stent gramafon örgü yapısı sayesinde (Hook and Cross Type) vücudun
anatomİk kıvrımlarında bir bötge diğer bölgeyi etkitemeden stent şekit değiştirir
olmalıdır. Anatomİk yapının şeklini almalı ve bu gerçekleşirken kink riski
olmamalıdır. Bİrbirinden bağımsız tetterin sayesinde dartık bötgesinde stente
YaPılan baskı stentin diğer kısmılarına etki etmeyeceğ| için stentin boyunu ve
migrasyon gücünü değiştirmeyecektir.

20, MR uYumluluğu saYesinde hasta stent sonrası rahatlıkla mr çektirebilir.
21, Stentin delivery kısmında stent yüklü hatdeyken stenitin proksimatinden geriye

ekstra radyopak lacivert ya da scopta net görülecek renkli bir hat otmalıdır. Bu
saYede doğru YerleŞtirme ve görünürlü!ükte ek kolaylık sağlamatıdır. pozisyon
kaybını bu sayede engellemelidir.

22.stent taşıma sistemi ve kateterin uc kısmı fleksible olmalıdır.

23, Stent taŞıma sİstemi 0,035" ve 0,038" guide wire' ın taşıyabileceği nitelikteolmalıdır.

24.Stentler örülüş biçimi
göstermeti, koledokta
genişleyebilmelidir.

25.Stent uç kısımtarı tümen
B u b e ı g e, g ü r" n ı ı 
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ı 
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ftlrTn?lJ *!;,," ı mza ı a n m ı ştı r.

sayesinde vücut ite yüksek
aldığı şekti korumalı ve

biyolojik uyumluluk
vücut ısısına göre

duvarını zedelemeyecek şekitde atravmatik
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28.Stent en az %80 açıldıktan sonra
yerleştirllebil melidir.

tekrar kapatılabilmelidir ve tekrar

29. Steril Paket halinde olmalıdır, paket üzerinde sterilizasyon ve son kullanım
tarihleri yazılı olmal ıd ı r.

26.Stent taŞıyıcı siştemi üzerinde kısalma payını gösterir radyopak işaretteyici
olmalıdır ve minimum kısalma oranı göstermelidir.

27.Taşıyıcı sistem üzerinde stent, üç marker arasında yüklü olmalıdır.

30. Acil durumlard a 24(yirmi dört) saat içerisinde, elektif işlemlerde ise talebi
takiben aynı hafta.içinde hastanemiz girişimsel radyolbji ünitesine eksiksiz
teslİm edilecektir. lşlemler sırasında uİetlcl ,eya yetkilifirma tarafından
görevlend irilmiş, sertifikal ı

kullanım süresince aktif
başında hazır bulunacak ve

/3"ü§.üüİ§

Bu belge,güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.


