SMT2172- BALON KATETER, SEPTOSTOMİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Balon septostomi kateteri düşük profilli olmalı yeni doğanlarda atrial septostomi işleminin kolaylıkla yapılmasını sağlamalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kateter gövdesi, balon çapına göre değişen 4F veya 5F kalınlığında olmalıdır. 4F’lik kateterde balon çapı 9.5mm ve 5F’lik kateterde balon çapı 13.5mm olmalıdır.
3. [bookmark: _GoBack]Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamül olmalı, şişirildiği zaman yeterli sertliğe erişerek septostomi işlemi sırasında esnememelidir.
4. Balonun şişme- inme süresi hızlı olmalıdır. Balonun şişmesi için; 13,5mm’lik balon için 2cc ve 9,5mm’lik balon için 1cc’lik volüm vermek yeterli olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Kateterin ucu önceden şekillendirilmiş multipurpose yapıda olmalı (35° eğimli) böylelikle sol atriyuma kolaylıkla giriş sağlanmış olmalıdır. Rahat bir manevra için kateterin uç kısmı flexible olmalıdır.
6. Kateter gövdesi polymeric materyalden mamül olmalı böylelikle iyi bir pushabilite ve yerleşim performansı sağlanmış olmalıdır.
7. Rahat bir çalışma için kateter gövdesi radyoopak olmalıdır. Emniyetli bir pozisyonlandırma için balon üzerinde fluoroskopi altında iyi görüntü veren bir marker (platinyum-iridyum) bulunmalıdır.
8. Kateterin ucu açık olmalı, basınç alma veya oksijen saturasyonu ölçümlerine olanak tanımalıdır.
9. Balonlarla kullanılan intraduser çapları çok büyük olmamalı; 4F balon septostomi kateteri 5F intraduserdan ve 5F balon septostomi kateteri ise 6F intraduserdan çalışmalıdır.
10. Balon kateterin şaftı koaxial yapıda olmalı, dolayısı ile pushabilite, steerabilitesi iyi olmalıdır. Uç kısmının gövdeye göre flexible olması sebebiyle balon kateterin sürekli olarak merkezcil hareketi, optimal guidewire kontrolü iyi bir trackabilite elde edilmiş olmalıdır.


	Genel Hükümler:

	11. Kateter steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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