SMT1176 TRAKEO-BRONŞİYAL STENT, SİLİKON, Y, İNCE DUVARLI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Stentler trakea, bronşlar ve karinada kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Stent paketinin içerisinde stentin implante edilebilmesi için medikal seviyeli en az 1 ml Silikon yağ bulunmalıdır.
3. Stentler tamamen birinci sınıf medikal silikondan üretilmiş olmalıdır.
4. Stentler 29 günden uzun süre vücutta kalabilen özellikte olmalı ve tekrar çıkarılabilmesi için bir süre limiti olmamalıdır.
5. Trakeada ve bronşlarda maksimum hava yolu açıklığı sağlayabilmesi için stent duvar kalınlığı 1mm-1,5mm arasında olmalıdır.
6. Her bir ayağın (tırnak) yüksekliği 1mm ve çapı 2mm’yi geçmemelidir.
7. İç yüzeyi sekresyonu tutmamak için düz ve pürüzsüz olmalı; silikon bazlı nano teknolojik bir madde ile veya silikon bazlı hidrofobik bir tabaka ile kaplanmış, obstrüksiyon riski minimuma indirilmiş olmalıdır.
8. Y stent intrakeal bacak boyu en az 110 mm, her bir bronş bacak boyu en az 50 mm olmalı, bacaklardan birine yön belirleyici işaret ya da yazı olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	9. [bookmark: _GoBack]Migrasyon riskini düşürmek için stent boyunca dikey konumda en az üç sıra silikondan oluşan anti migrasyon radyo-opak ayaklar (tırnaklar) yer almalıdır.
10. Stentler trakea, bronşlar ve karina düzeyinde var olan stenozu açmak üzere Y şeklinde dizayn edilmiş olmalıdır.
11. Stentin arka tarafı trakeaözofagiyal duvarda travma yaratmaması için ayaksız (tırnaksız) olmalıdır.
12. Stentin proksimal ve distal uçları; mukozal temizliği sağlamak ve sekresyonun stenti tıkamasını engellemek için iç bükey yapıda olmalıdır.
13. Stentler doğru yerleştirilebilmesi ve lokalizasyonun görülebilmesi için tamamen şeffaf olmalıdır ve radyolojik olarak da görüntülenebilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	14. Stent boyu, hastanın anatomik bulgusuna göre vaka sırasında istenilirse kısaltılabilecek özellikte olmalıdır.
15. Stentler implante edildikten sonra, gerektiğinde ters ve düz forsepsler ile ileriye yahut geriye doğru kolaylıkla pozisyonlandırılabilmeli veya çıkartılabilmelidir gerektiğinde tekrar yüklenebilir özellikte olmalıdır.

	Genel Hükümler:
	16.  Ürünler orijinal ambalajında, steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
17. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.



