

SMT1880 İNTRAKRANİYAL AKIM ÇEVİRME CİHAZI, KENDİLİĞİNDEN AÇILAN
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Cihaz, nörovasküler hastalıkların tedavisi için özel olarak tasarlanmış olmalıdır
1. Cihaz, İntrakranial büyük dev anevrizmaların, fuziform anevrizmaların ve içi koiller ile doldurulamayacak kadar küçük şekilsiz anevrizmaların tedavisinde tek başlarına kullanılmak üzere kullanıma uygun olmalıdır.
1. Cihaz, anevrizmanın boynu içinden ana damara yerleştirmek için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	1. Cihaz esnek, örgülü yapılı olmalıdır.
1. Cihaz, optimum yüzey kapsamasını sağlarken perforan veya yan dallara olan akımı korumalıdır.
1. Cihaz, kendinden açılır sisteme sahip olmalıdır.
1. Cihaz açılımı gerçekleştikten sonra mikro kateter ve mikro kılavuz tel ile içinden rahatça geçirebilmeli ve bu manipülasyonlar sırasında deforme olmamalıdır.
1. Cihaz, en fazla 0,027inç iç çapa sahip mikro kateterler ile kullanıma uygun olmalıdır.
1. Cihaz 2-6mm çapa sahip damarlarda kullanıma uygun olmalı ve buna göre çap seçeneklerine sahip olmalıdır.
1. Cihazın açılım çapına göre değişebilmekle birlikte 8-50mm arasında uzunluk seçenekleri olmalıdır.
1. Cihaz istenilen konuma yerleştirilemediyse kullanılabilir cihaz uzunluğunun en az %80’si kateterden çıkartılmadıysa cihaz tekrar kateterin içine rahatça geri alınarak tekrar konumlandırılabilir özellikte olmalıdır.  Bu işlem sırasında cihaz deforme olmamalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	1.  Cihaz, anevrizma tedavisini akımı yönlendirerek yapmalıdır.
1. Cihaz, mikrokateter içinden tortiyoz damarlarda dahi kolayca ilerletilebilir özellikte olmalıdır.
1. [bookmark: _GoBack]Cihazın floroskopi altında görünürlüğü artırılmış olmalı ve bu sayede daha kolay pozisyonlandırılabilmesi amacıyla cihazın proksimal ve distal uçları gönderim sistemi içinde net bir şekilde floroskopi altında ayırt edilebilmelidir.
1. Cihaz, implante edildikten sonra, manyetik tanı yapılmasına ve kontrol edilmesine izin vermeli ve MR uyumluluğuna sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	14.Malzeme steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
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