

 SMT2119- BALON KATETER, İNTRATORASİK, DÜŞÜK BASINÇLI VE DÜŞÜK PROFİLLİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. [bookmark: _GoBack]Balon Kateter, Aort Koarktasyonu, Aortik Valvuloplasti ve Pulmoner Valvuloplasti işlemlerinde resistant darlıkların dilatasyonu amacı ile kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Balon kateterin balon çapı 2mm -30mm aralığında, balon uzunluğu 10mm - 60mm aralığında olmalıdır.
3. Balon Kateterin gövdesi, balon çapına göre değişen 2.5F -10F arası kalınlıklarda olmalıdır. Çapı 8mm ye kadar olan balonlarda; 4F, 9mm -12mm’lik balonlarda 5F kalınlığında intraducer sheath kullanılarak çok küçük çocuklara rahatlıkla müdahale imkânı sağlanabilmelidir.
4. Balon kateterin şaft uzunluğu en az 60cm olmalıdır.
5. Balon kateter 0.014inç-0.035inç çap aralığındaki kılavuz tellerle uyumlu olmalıdır.
6. Kateterin balonu, Non-compliant termoplastik elastomerden mamül olmalıdır. Balon materyalinin özelliğinden dolayı özellikle bend-site darlıklarda bile fonksiyonel özelliklerinden herhangi bir kayıp olmadan damar yapısına çok iyi uyum sağlamalıdır.(Conformability)

	Teknik Özellikleri: 

	7. Balon kateterin uç kısmı darlıklardan rahatlıkla giriş ve geçiş yapabilmek ve damar içine zarar verilmesi riskini minimize etmek için, esnek ve kısa-uca doğru incelen yapıda imal edilmiş olmalıdır
8. Balon kateter her türlü anatomide iyi itilebilirlik ve yerleşim performansı için kateter şaftı koaxial yapıda olmalı ve kateter gövdesi polymeric materyalden mamül olmalıdır.
9. Balon kateter kullanıcıya daha rahat ve güvenli bir çalışma imkânı sağlaması ve hastanın rahatlığı ve emniyeti için balonun şişme/inme süresi hızlı olmalıdır.
10. Pozisyonlandırma için balon üzerinde rahatlıkla görülebilir marker olmalıdır.
11. Balon kateter geniş damarlarda, balonla açılan stentlerin implantasyonuna da olanak sağlayacak kadar yüksek basınca ve dayanıklı balon materyaline de sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	12. Malzeme steril ve orjinal ambalajında teslim edilmelidir.
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