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VASKULER DAMAR KAPATMA CiHAZI
Sut Kodu:GR1288

Siparis kodu:5-013438

Vaskiiler kapatma sistemleri femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bolgenin giivenli bir

§ekifde kapatilarak hemostaz saglanmasina uygun olmahdir.

Vaskiiler kapama sistemleri, hastada kullanilan sheath’e gére sistemin 6F - 8+1F segenekleri olmalidir.

Sistemler hastaya girisim yapilan standart introdiiser ile kullanilabilmeli veya sistem igerisinde gelen introducer

sheath ile birlikte kullanilabilmelidir, cihazin kullanimi 6ncesinde Introdiiser degisimi gerekmemelidir.

Hastaya uygulanan vaskiiler kapama 50 ile 90 giin i¢inde tamamen absorbe olmalidir.

Kollajen igermeyen tikag vaskiiler kapama sistemleri igin:

* Sistemin igeriginde atesleme diigmesi, gosterge penceresi, introdiiser adaptoril, gosterge teli ve geri kanama
borucugu bulunmalidir.

*  Kullanicini tikact dogru yerde biraktigindan emin olmasi igin sistemin ucundaki kiiiik delik ile arka kanama
borucugunun ve gosterge tel ile gdsterge penceresinin baglantisi olmalidir.

* Damar kapatma cihazinda bulunan tikag viicutta eriyen PGA veya PEG( Polyethylene Glycol )
materyalinden yapilms olmalidir.

e Damar kapatma cihazi, tikaci damar liimeninin disinda, ekstravaskiiler alana birakacak sekilde tasarlanmig
olmalidir.

Kollajen igeren vaskiiler kapama sistemleri i¢in:

Sistemin igeriginde steril klavuz tel (guide wire), introduser kaniil (sheath), dilatsr ve iginde arteri sandvi¢ seklinde

kapatan kollajen, ¢apa ve sutur barindiran aparat: bulunmalidir.

* Kollajen, ¢apa ve suture sistemi dis paketin iginde bagimsiz olarak ambalajlanmis olmali, bdylelikle olas
kontaminasyon ve protein degradasyonu énlenmis olmalidir.
* Sandvig sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen gapa Laktik Asit ve Glikolik Asit polimerlerinden

yapilmis olup arterin dis duvarina sabitlenecek olan kollajene sutur ile baglanmis olmahidir.

Sistem tizerinde arter lokalizasyonunu gormeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak delikler
gorsel ve isitsel markerlar olmalidir.

Introduser kaniiliin distal kisminda kanamay1 6nleyen hemostatik valf bulunmalidir.

Kollajen, sistemin lizerinde hazir bulunmalidir. Disaridan kollajen enjekte etmek gerekmemelidir. Sistemde
bulunan kollajen 1sidan etkilendigi igin paketin iizerinde kollajenin durumunu belirten 1s1 indikatsrii ve steril
tarihi bulunmahdir.

Sistemin paketlenmesi, olast kontaminasyonu ve kollojende protein degradasyonu 8nleyecek bir dizaynda olmali
eden kullanima hazir olmalidir.

veya cihaz steril paketinden giktiktan sonra digaridan miidahale gere,létl

Suturlu vaskiiler kapama sist;v/yg,eri icin 5-9F /

§
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*  Femoral arter girisli islemlerin sonrasinda damarin dikis atllalfak kapatilnic dizayaredilmis olmahdir,




o Sistemin kendi iginde harr digimii ile damari dikisle kapatabilmeli ve hastanin kanamasim

durdurabilmelidir.
e Sistem iki nitinol igne ile dikis atabilecek 6zellikte olmalidir.

¢  Sistemde kullamilan iplik non-absorbable polypropylene monoflament yapida olmalidir.

8. Suturlu vaskiiler kapama sistemleri icin 10F ve iizeri
¢  Sistem dort nitinol igne ile dikis atilabilecek 6zellikte olmalidir.
s Sistemde kullanilan iplik 3/0 braided polyesterden yapida olmalidir.
¢ Sistemin damara giren intraduser kism1 hidrofilik kapli olmalidir.
* 10 F sheath uyumlu percutaneus vaskiiler surgical device, femoral arterden yapilan girisimler sonrasi en az

10F’lik biyiikliiklerde kateter vs. ile agtlmig olan damarin dikis atilarak kapatilmas icin dizayn edilmis

olmahidir.

9. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.




