SMT1833 MANOMETRİ KATETERİ, ÖZEFAGUS, KATI SİSTEM

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kateter gastrointestinal sistemde özefagus ölçümleri yapmak amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Solid state kateter 4.2±0.1 mm çapında olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	3. Kateter solid state, tekrar kullanılabilir, basınç ölçer nitelikte olmalıdır.
4. Cihaz su perfüzyonuna ihtiyaç duymadan kateter üzerine monte edilmiş elektronik solid state basınç algılayıcıları ile çalışmalı ve özefagus ölçümleri için dizayn edilmiş olmalıdır.
5. Solid state kateter en az 36 dijital fiziksel, radial basınç kanalına sahip olmalıdır. Her bir kanal üzerindeki en az 12 ayrı noktada ölçüm yapabilmelidir.
6. Solid state kateter toplamda en az 432 ayrı noktadan ölçüm yapabilir özellikte olmalıdır.
7. Solid state kateter, yarı iletken olup bitişik sensörler aralığı 10.0±0.1 mm olmalıdır.
8. Solid state kateter Chicago Sınıflandırma Şeması verilerine uyumlu değerlendirme yapabilir olmalıdır.
9. Solid state kateter her işlemde değiştirilen koruyucu kılıf ile kullanıma uygun olmalıdır.
10. Kateterin üzerinde distalden proksimale doğru artan ve proksimaldeki sensörden sonra başlayan cm olarak ölçüm birimi olmalıdır
11. Kateter kılıfı yüksek çözünürlüklü özefagus kateteri için tasarlanmış olmalıdır.
12. Kılıf yüksek çözünürlüklü özefagus kateterini koruyucu bir ürün olmalıdır. Uygulama esnasında kateterin mukozadan sıvı temasını engelleyecek özellikte olmalıdır.
13. Kılıf işlem öncesi kolaylıkla uygulanabilir olmalıdır.
14. Kateter ünitede mevcut cihaz ile uyumlu olmalı veya üniteye kateterle uygun modül kullanım süresince bırakılmalıdır.

	Genel Hükümler:

	15.  Ürünler steril ve tek kullanımlık veya Solid state kateter uygun sıvı dezenfeksiyonlar yardımıyla dezenfekte edilebilir olmalıdır.
16. Kılıf tek kullanımlık olmalıdır.
17. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.



