SMT1087 TRAKEAL STENT, NİTİNOL, J, TAMAMI POLYESTER KAPLI

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Stentler trakea ve karina düzeyinde var olan stenozu açmak, trakeözefagial ve trakeabronşiyal fistüllerde fistülü kapatmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Stent nikel titanyum alaşım (nitinol) da üretilmiş olmalıdır.
3. Flexible veya rijit bronkoskopla yerleştirebilmelidir.
4. Stentler 29 günden uzun süre vücutta kalabilen özellikte olmalı ve tekrar çıkarılabilmesi için bir süre limiti olmamalıdır.
5. Trakeada ve bronşlarda maksimum hava yolu açıklığı sağlayabilmesi için stent duvar kalınlığı en az 1 mm en çok 1.5 mm olmalıdır.
6. İç yüzeyi sekresyonu tutmamak için düz ve pürüzsüz olmalı; silikon bazlı nano teknolojik bir madde ile veya silikon bazlı hidrofobik bir madde ile kaplanmış, obstrüksiyon riski minimuma indirilmiş olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Stent paketinin içerisinde stentin implante edilebilmesi için tek kullanımlık steril ambalajda, medikal seviyeli en az 1 ml silikon yağ bulunmalıdır.
8. Stentler trakea ve karina düzeyinde var olan stenozu açmak üzere dizayn edilmiş olmalıdır.
9. Stentler implante edildikten sonra, gerektiğinde ters ve düz forsepsler ile ileriye yahut geriye doğru kolaylıkla pozisyonlandırılabilmeli veya çıkartılabilmeli tekrar uygulanabilir olmalıdır.
10. Migrasyon riskini düşürmek için stentlerin trakeal parçasında migrasyonu önleyen silikon ayaklar(tırnaklar) olmalıdır.
11. Stentin arka tarafı trakea özofagiyal duvarda travma yaratmaması için ayaksız(tırnaksız) olmalıdır.
12. Stentin proksimal ve distal uçları; mukozal temizliği sağlamak ve sekresyonun stent lümenini tıkamasını engellemek için iç bükey yapıda olmalıdır.
13. Stentler doğru yerleştirilebilmesi ve lokalizasyonun görülebilmesi için tamamen şeffaf olmalıdır.
14. Stentin trakea kısmındaki uzunluğu hastanın anatomik bulgusuna göre vaka sırasında istenilirse kısaltılabilecek özellikte olmalıdır.
15. Anatomik ihtiyaca göre dizayn edilmiş, özel geometrik J bir yapıda; Bronştan başlayıp tekrar trakeada bitecek şekilde ve proksimalde daha büyük çapta distalde daha küçük çapta ve J şeklinde olmalıdır.
16. Sistemin 0.035inch gudie wire kullanımı için boylu boyunca kanalı bulunmalıdır.
17. Stent üzerinde  radyoopak görünürlükte olması için x-ray işaretleri olmalıdır.
18. Belli bir sıcaklıkta şekil deformasyona uğrama ve diğer bir sıcaklıkta (vücut sıcaklığı) kendi orijinal deforme olmamış şekline geri dönme özelliğine (şekil hafıza etkisine) sahip, kendiliğinden genişleyen metal örgü bir iskelet yapıya sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:
	19. Ürünler orijinal ambalajında, steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
20. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.



