	SMT1158 STENT, BRONŞİYAL, SİLİKON, DÜZ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. [bookmark: _GoBack]Stentler, endobronşiyal işlemlerde havayolu açıklığının idamesi için ya da dış basılarda havayolu açıklığını sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Stent tamamen birinci kalite medikal silikondan üretilmiş olmalı, gerektiğinde forseps yardımıyla çıkartılabilmelidir.
3. İç yüzeyi sekresyonu tutmamak için düz ve pürüzsüz olmalı; özel silikon bazlı nano teknolojik bir madde ile veya silikon bazlı hidrofobik bir maddeyle kaplanmış, obstrüksiyon riski minimuma indirilmiş olmalıdır. 
4. Stentin bronşta hava yolu pasajını açık tutabilmesi adına oluşturacağı lümen açıklığını maksimize edebilmesi için, stentin duvar kalınlığı 1.0-.1.5 mm olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Stent paketinin içerisinde stentin implante edilebilmesi için tek kullanımlık steril ambalajda, medikal seviyeli en az 1(bir) ml silikon yağ bulunmalıdır.
6. Operasyon sırasında hastanın anatomisine göre stentin boyu kısaltılabilir olmalıdır.
7. Stentin doğru yerleştirilebilmesi ve lokalizasyonunun görülebilmesi için; stent tamamen şeffaf olmalıdır.
8. Tamamen şeffaf olan stent; aynı zamanda radyolojik olarak görüntülenebilmelidir. 
9. Stent 29 günden uzun süreli implante edilebilir özellikte olmalı ve tekrar çıkarılabilmesi için bir süre limiti olmamalıdır. İşlem esnasında çıkarıldığında tekrar takılabilir olmalıdır.
10. Bronşun kıkırdak halkalarına güvenli bir stent fiksasyonu sağlamak, öksürük refleksini inhibe etmek, stent yüzeyi ile mukoza arasındaki doğrudan teması azaltmak için stentin bronşa tutunmasını güçlendiren, kompresif kuvvetleri eşit olarak dağıtabilecek şekilde stent boyunca 4 (dört) sıra çepeçevre anti-migrasyon ayaklar(tırnaklar) olmalıdır. 
11. Stentin radyolojik olarak görüntülenebilmesi için anti-migrasyon ayak sisteminin en az bir sırası radyo-opak nitelikte olmalıdır.
12. Stentin proksimal ve distal uçları; mukozal temizliği sağlamak ve sekresyonun stenti tıkamasını engellemek için dıştan içe doğru eğimli (iç bükey) yapıda olmalıdır.
13. Stent bronşa yerleştirildikten sonra uygun pozisyona getirilebilmesi; distal ve proksimal uçlarının kolayca tutulabilmesi için görülebilir özellikte olmalı, mukozadan rahatlıkla ayırt edilebilmelidir. 

	Genel Hükümler:
	14. Steril paketlerde olmalıdır.
15. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.



