SMT1874 -EMBOLİZAN, PARÇACIK, ŞEKİLSİZ/MİKROKÜRECİK, STANDART
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Periferik amaçlı embolizasyon işlemlerinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. En az 40µ(mikron) en fazla 1200µ(mikron) arasında değişebilen boyut seçenekleri olmalıdır.
3. Ürün PVA (Şekilsiz)’dan olması durumunda;
a) [bookmark: _GoBack]Damar duvarına kendiliğinden rahatça tutunabilmesi için partiküller irregüler şekile sahip olmalıdır.
4. Ürün mikro küre olması durumunda;
a) Mikro küre, kendilerine ait steril şırıngalarda, salin ile süspansiyon halinde veya viallerde ayrı ayrı tedarik edilebilecek paketlemeye sahip olmalıdır.
b) Mikro küre, ölçeklerine göre belirlenmiş tüpçük veya şırıngalar ile aynı renk koduna sahip olmalı, enjekte ve tedavi esnasında kullanıcıya kolaylık sağlamalıdır.
c) Mikro küre piyasada bulunan periferik amaçlı 2F ve üzeri mikro kateterler ile enjekte edilebilecek yapıda olmalıdır, sağlayıcı her çap için kullanılabilecek alternatif kateterlerle ilgili uygunluk tablosu sunmalıdır.
d) Mikro küre, piyasada bulunan iyonik ve non-iyonik opak maddeler ile solüsyon edilebilecek yapıda olmalıdır ve sağlayıcı, kullanılabilecek alternatif opak maddeler ile ilgili karıştırma ölçek tablosu ve süspansiyon bekleme süresini gösterir tablo sunmalıdır. 
e) Mikro küre, şırınga ve mikrokateter çıkışında esneyebilmeli, damara enjekte edildiği anda en iyi hacmini bulmalı ve yapısı bozulmamalıdır.
f) Mikro küre, en iyi hacimlerini her daim koruyabilmeli ve bu sayede birbirlerine yapışmaları önlenerek damarın hedeflenenden önce tıkanma riski oluşmamalıdır.
g) Mikro küre hemocompatible, anti-Inflamatuvar ve antibakteriyel veya biyocompetible/ biyouyumlu bir yapıya sahip olmalıdır. 
h) Mikro küreler, mümkün olan en hızlı ve en uzun dayanan hacimsel süspansiyona sahip olmalı ve böylece hastaya zarar vermeyecek yapıya sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Verilme işlemi sırasında tıkanmayı ve yığılmayı engellemek için partiküller uniform bir şekilde dağılmalı ve karışım içinde homojen dağılım sağlanmalıdır. 
6. Kontrast karışımını mükemmel şekilde absorbe edecek şekilde imal edilmiş olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	7. Ürünler steril, orjinal ambalajlarında ve üzerinde ölçüleri belirtilmiş olmalıdır.
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