

SMT1059 ENDOBRONŞİYAL VALF GİRİŞİM SETİ (BALON, KATETER, ÖLÇÜM SİSTEMİ)
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Endobronşiyal işlemlerde kullanıma uygun olarak tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Set 1 adet kılavuz tel, 1 adet kateter, 1 adet forseps ve 1 adet kartuştan veya set havayolu ölçüm kiti, balon ve yükleme kateterinden oluşmalıdır.
3. Set ördek ağzı şeklindeki valfler için; kollateral ventilasyon (loblar arası hava geçişi) olup olmadığını ölçmek amacıyla balon kateter ve yükleme kateterinden oluşmalıdır.
4. Kılavuz tel gerektiren setlerde, kılavuz tel paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.
5. Kartuş şeffaf yapıda veya farklı ölçüler için farklı renklerde olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	6. Kılavuz tel gerektiren setlerde, kılavuz tel kateterin içerisinden rahatça geçebilmelidir.
7. Kılavuz tel gerektiren setlerde kılavuz telin, distal ucunun bir kısmı yumuşak olmalıdır.
8. Kılavuz tel gerektiren setlerde kılavuz telin, distal ucunda radyoopak marker olmalıdır.
9. Kateter distal ucu radyoopak olmalı veya bronkoskopik olarak güvenli mesafeyi gösteren işaret olmalıdır.
10. Gerekli sistemler için kateter proksimal ucunda luer lock bağlantı olmalıdır.
11. Forseps gerektiren setlerde forseps, “yakalama forsepsi” olmalıdır.
12. Forseps gerektiren setlerde, forseps elciğinin üzerinde kilit mekanizması olmalı, kolayca kilitlenebilir ve açılabilir olmalıdır.
13. Kartuş sarmalı düzleştirmek amaçlı kullanılabilmeli veya endobronşiyal valf sisteminde kullanılabilmelidir.
14. Kartuş şeffaf yapıda ise bir ucu luer lock bağlantılı, diğer ucu düz olmalıdır.
15. Ördek ağzı şeklindeki valfler için; balon kateterin materyali, pebax veya benzeri elastik performansı yüksek materyalden olmalıdır. Kateterin uzunluğu 169 cm çalışma uzunluğu 72 cm ve çapı 2.8 mm olmalıdır. Kateter, kolleteral ventilasyon ölçüm cihazı ile uyumlu olmalıdır. Kateterin distalinde 3ml (cc) balon bulunmalıdır.Kateter lobar ve segmental düzeyde bilgi elde etmek için kullanılmalıdır. Kateter kolleteral ventilasyon ölçüm cihazı ile birlikte gözlenen izole akciğer bölmelerindeki hava akışına direnci hesaplamak ve kollateral ventilasyon miktarını belirlemek amacıyla basınç ve akışı ölçmelidir. 
16. Ördek ağzı şeklindeki valfler için; yükleme kateterlerinin çapı 2.7 mm olmalıdır, yükleme kateteri 4.0 mm, yükleme kateteri 4.0-J ve yükleme kateteri 5.5 mm olacak şekilde 3 ayrı ölçüsü olmalıdır. Kateterlerin distal ucunda bronşun çapının hangi ölçüdeki valfi yerleştirilmesine uygun olduğunu hekime gösteren kanatçık ve valfi istenilen bronşa yerleştirirken itilerek kullanılan tetik mekanizması olmalıdır, kateterin distal ucunda hekime valfin doğru yere yerleştirilmesinde yardımcı olması amacıyla marker olmalıdır. 

	Genel Hükümler:
	17. Setler steril olarak paketlenmiş olmalıdır.
18. Yüklenici firma işlemde kullanılacak cihazı beraberinde sağlık tesisinde bulundurmak zorundadır.






