

SMT2208-PERKÜTAN TRANSLÜMİNAL MİTRAL VALVULOPLASTİ BALON KATETER VE DİĞER AKSESUARLARI 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Mitral stenozu olan hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Balon Mitral Valvuloplasti Kateterleri IMS-24mm, IMS -26mm, IMS -28mm ve IMS -30mm ebatlarında seçeneklere sahip olmalıdır. 
3. Balon seti aşağıdaki özelliklere sahip 7 parçadan oluşacaktır.
3.1. Balon Kateteri; en fazla 12F genişliğinde, en az 70cm uzunluğunda olmalıdır. 
[bookmark: _GoBack]3.2. Balon Gerdirme Tüpü (Stretching Tube); en fazla 1.2mm genişliğinde, en az 80cm uzunluğunda olmalıdır.
3.3. Dilatör; en az 14F genişliğinde ve en az 70cm uzunluğunda olmalıdır.
3.4. Guidewire; en az 0.025inç genişliğinde, en az 175cm uzunluğunda olmalıdır.
3.5. Stylet; en az 0.038inç genişliğinde, en az 80cm uzunlukta olmalıdır.
3.6. Şırınga; Balon ebadına özel kademelendirilmiş olacaktır.
3.7. Ruler; Balon genişliğinin ölçümünde kullanılacaktır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Balon Kateteri mitral kapakta şişirilip, geri inmemesi durumunda gerdirildiğinde kendi kendine inerek kapaktan ve septumdan güvenli bir şekilde geri çıkartılabilmesi için balon üzerinde en az iki küçük kontrast madde çıkış deliği bulunmalıdır.
5. Balon MY oluşturmaması için, ikişer mm aralıkta en az üç ebatta kademeli şişirilebilmelidir. Örneğin IMS -28 balonu en az 24mm,26mm ve 28mm aralıkta şişirilebilmelidir.
6. Balon kateteri, balon iç havası alınmak için yıkandığında içinde hava kalıp kalmadığı rahatlıkla görülebilmelidir.


	Genel Hükümler:

	7. Malzemeler steril ve orjinal ambalajında teslim edilmelidir.
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