	SMT1160 STENT, TRAKEAL, SİLİKON, DÜZ, İNCE DUVARLI

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Stent, trakeal işlemlerde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Stentler tamamen uzun süreli implant grade silikondan üretilmiş olmalıdır.
3. Stentte çelik, nitinol gibi maddeler bulunmamalıdır.
4. Stentler 29 günden uzun süre vücutta kalabilen özellikte olmalı ve tekrar çıkarılabilmesi için bir süre limiti olmamalıdır. İşlem esnasında çıkarıldığında tekrar takılabilir olmalıdır.
5. Stentin duvar kalınlığı en az 1 mm en çok 1.5 mm olmalıdır.
6. Hastanın anatomisine göre firma gerekli çap ve uzunluktaki stenti temin edebilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	7. Stent paketinin içerisinde stentin implante edilebilmesi için tek kullanımlık steril ambalajda, medikal seviyeli en az 1 ml silikon yağ bulunmalıdır.
8. Stentin mukozoya tutunması için olan ayaklar (tırnaklar) yüksekliği 1 mm’yi çapı 2 mm’yi geçmemelidir. Stent boyunca 4 (dört) sıra çepeçevre anti-migrasyon ayaklar(tırnaklar) olmalıdır. 
9. Operasyon sırasında hastanın anatomisine göre stentin boyu kısaltılabilir özellikte olmalıdır.
10. [bookmark: _GoBack]Migrasyon riskini düşürmek ve stent takma aparatına yerleştirilebilmesi için sadece trakeal kısmının mukozaya temas eden yüzeyinde silikon ayaklar (tırnaklar) olmalıdır.
11. Stentin proksimal ve distal uçları; mukozal temizliği sağlamak ve sekresyonun stenti tıkamasını engellemek için iç bükey yapıda olmalıdır.
12. İç yüzeyi sekresyonu tutmamak için düz ve pürüzsüz olmalıdır. Stentin içi silikon bazlı nanoteknolojik tabaka veya silikon bazlı hidrofobik bir tabaka ile kaplanmış olmalıdır.
13. Stent trakeaya yerleştirildikten sonra uygun pozisyona getirilebilmesi ve distal ve proksimal uçları kolayca tutabilmesi 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.



