SMT1955- VASKÜLER STENT, PERİFERİK, KENDİLİĞİNDEN AÇILAN, GREFT KAPLI, PTFE'Lİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Periferal damarların tedavisinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Stent çapı 5-14mm arasında, boyu ise kısa 5cm ve altı, orta 6-14cm ve uzun 15cm ve üzeri seçenekleri olmalıdır.
3. Stent çapı 6mm ve altı olanlar en fazla 8F introduser, 7-10mm arasında olanlar en fazla 9F introduser, 10mm üzeri olanlar en fazla 10F introduser ile uyumlu olmalıdır. 
4. Stent greftin kaplaması PTFE veya dacrondan üretilmiş olmalıdır.
5. Stent önceden programlanmış çapa ulaşan nitinolden yapılmış olup açıldıktan sonra ısı etkisi ile programlanmış çapa ulaşmalıdır. 
6. Stentin greft kaplı veya greft kaplı ilaç bağlı-kaplamalı seçenekleri olmalıdır.
7. Greft kaplı ilaç bağlı-kaplamalı stentler aşağıdaki özelliklerde olmalıdır;
7.1. Greft materyaline yüklenmiş ya da bağlanmış ilaç özellikleri ve miktarı belirtilmelidir.

	Teknik Özellikleri:
	8. Stent kendiliğinden açılır özellikte olmalıdır.  
9. Stentin açılım mekanizması, stentin seri ve kolay açılmasına ve uygun pozisyonda konumlandırılmasına imkan sağlamalıdır.
10. Stent, yapısı itibarı ile yüksek radial güç ve fleksibilite özelliğine sahip olmalıdır.
11. Stent greft, tortüyöz vasküler lezyonlar için de rahatlıkla kullanılabilecek yüksek esnek yapıya sahip olmalıdır. 
12. Stentin taşıma-yükleme sistemi kateterin sürekli olarak merkezcil hareketi, optimal kılavuz tel kontrolü, iyi bir trackabilite elde edilmiş olmalıdır.
13. Stent taşıma-yükleme sistemini oluşturan kateter örgülü bir yapıya ve fleksibl bir uca sahip olup kılavuz teli çok iyi izleyebilmeli ve çok rahat itilebilmelidir.

	
	14. Stent taşıma-yükleme sisteminde kateterlerin uç kısmı, lezyondan geçiş kolaylığı için inceltilmiş (tapered), damara zarar vermemesi için yumuşatılmış ve esnek (flexible) olmalıdır. Bu amaçla stent taşıma-yükleme sisteminin uç kısmına radyoopak oliv implante edilmiş ise, bu yapı, taşıma-yükleme sisteminin iç kataterine sağlam bir şekilde tutturulmuş olmalı ve manipülasyonlar sırasında hiçbir şekilde yerinden ayrılmamalıdır. Ayrıca bu yapı (oliv) stent açıldıktan sonra stent taşıma-yükleme sistemi geri alınırken stente takılmayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
15. Stentin imal edildiği malzeme intravasküler kullanıma uygun olmalıdır.  
16. Stent yüksek radyo opasiteye sahip olmalıdır. Ayrıca proksimal ve distalde radyoopak işaretleyiciler olmalıdır.
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	17. Malzeme steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
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