

SMT2121- BALON KATETER, İNTRATORASİK, YÜKSEK BASINÇLI, BİB 
	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Yüksek basınçlı BİB Balon kateter, 8mm’den büyük damarlarda balonla acılan stentlerin implantasyonu amacı ile üretilmiş olmalıdır.
2. Yüksek basınçlı torasik balon kateterler Aort Koarktasyonu, Aortik Valvuloplasti ve Pulmoner Valvuloplasti işlemlerinde resistant darlıkların dilatasyonu amacı ile kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	3. Balon Kateter, İntratorasik, Yüksek Basınçlı, BİB (Balon İçi Balon);
a. Dış balon çapı 8mm-30mm arasında, balon uzunluğu 25mm-60mm, arasında olmalıdır.
b. Balon kateter, 6F-16F arasında seçenekleri olmalıdır.
c. Balon kateter, 0.018inç veya 0.035inç veya 0.038inç kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.
d. Balon kateter, balon içinde ikinci bir balon kateter ihtiva etmeli ve içteki balonun çapı, dıştaki balonun çapının yarı ölçüsünde, boyu ise 1cm daha kısa olmalıdır.
e. Balon Kataterin uç kısmı, flexible ve kısa uca doğru incelen yapıda (Trans Taper tip) olmalıdır.
f. Balon Katater, şaftı triaksiyel yapıda olmalı, kateter gövdesi polimer iç materyalden mamul olmalı ve böylelikle iyi bir pushabilite ve yerleşim performansı sağlanmış olmalıdır.
4. İntratorasik Balon Kateter, Yüksek Basınçlı;
a. Yüksek basınçlı balon kateter çapı 4mm-35mm arasında, balon uzunluğu 20mm-60mm arasında olmalıdır.
b. Her türlü anatomide iyi itilebilirlik ve yerleşim performansı için kateter şaftı koaxial yapıda olmalı ve kateter gövdesi polymeric materyalden mamül olmalıdır.
c. Darlıklarda rahatlıkla giriş ve geçiş sağlamak ve damar içine zarar verilmesi riskini minimize etmek için uç kısmı, esnek ve kısa-uca doğru incelen yapıda (Trans Taper tip) olmalıdır.
d. Geniş damarlarda, balonla açılan stentlerin implantasyonuna da olanak sağlayacak kadar yüksek basınca ve dayanıklı balon materyaline sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Balon Katater, özellikle tortuous anatomide iyi bir pushabilite ve steerabilite sağlanmış olmalıdır. Balon kataterin uç kısmı gövdeye göre flexible olmalıdır. Böylelikle balon kataterin sürekli olarak merkezcil hareketi, optimal guide wire kontrolü ve iyi bir trackabilite elde edilmiş olmalıdır.
6. Hastanın rahatlığı ve emniyeti için balonun şişme/inme suresi hızlı olmalıdır.
7. Pozisyonlandırma kolaylığı için BİB üzerinde rahatlıkla görülebilir 4 adet marker, yüksek basınçlı balonlarda ise 2 adet marker olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	8. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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