

SMT4175 -PERİFERİK BALON, ANJİYOPLASTİ, İLAÇ SALINIMLI, MONORAİL

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. İlaç salgılayan balon, periferik vasküler steno-oklüziv lezyonlarının tedavisinde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Balon kateterin 0.014inç veya 0.018inç kılavuz tellerle uyumlu olmalı, 75cm-150cm arası uzunluk seçenekleri olmalıdır.
3. Balon profili balon çapına bağlı olarak 7F ve altı ıntroduser ile çalışabilmelidir.
4. Balon en az 9atm basınca dayanıklı semikompliant olmalıdır. 
5. Balon monorail yapıda olup, 1.5mm-10mm arası çap ve 1cm-25cm arası boy ölçülerine sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Balon, periferik arterler, arteriovenöz obstrüktif stenotik lezyonlar, SFA, popliteal veya diazaltı arter duvarlarının korunması ve mekanik anjiyoplasti sonrası restenoz riskini azaltmak amacına uygun ilaç yüklenmiş olmalıdır. 
7. Balon üzerine anti-restenotik etkisi kanıtlanmış uygun ilaç molekülleri yüklenmiş olmalıdır.
8. Balon yüzeyi, yüklenmiş olan ilacın hedef arter duvarına optimal transferini ve balonun yerleştirme manipulasyonunda ilacın kan akımı ile yıkanmasını engelleyerek tam korumalı bir şekilde taşınmasını sağlamalıdır.
9. Balon üzerine yüklenmiş ilaç hedef damar duvarına transfer edilebilmeli ve ilaç damar duvarında anti-restenotik etkisini sürdürmelidir. 

	Genel Hükümler:

	10. Malzemeler steril ve orjinal ambalajında teslim edilmelidir.
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