

SMT1863-RADYOFREKANS ABLASYON SETİ, ENDOVENÖZ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Kateter RF set endovenöz ablasyon işleminde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2. Radyofrekans kateter, yüzeyel ven yetmezliğine bağlı reflüsü bulunan hastalarda, kan damarlarının endovasküler yolla koagülasyonu için kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	3. Kateterin ısıtma başlığının çapı 2-7F olmalıdır.
4. [bookmark: _GoBack]Kateterin ısıtma bölümü uzunluğu veya radyofrekans titreşimini ileten ucun uzunluğu 0.5-9 cm arasında olmalıdır.
5. Kateter uzunluğu 12-120cm arasında olmalıdır.
6. Kateterin üzerindeki 0.5-1cm aralıklarla veya üzerindeki ısıtma elementinin uzunluğu kadar en az ±0.5cm ölçü işaretleri olmalıdır.
7. Kateter aktif bölgesi kendiliğinden 120° sıcaklık sağlayabilmeli ve kateterin bu ısısını otomatik olarak minimum 20sn boyunca koruyabilmesi için gerekli olan güç ve enerji ayarlamasını otomatik olarak yapabilmeli veya kateter ayarlanan enerjiyi tam otomatik olarak iletecek yapıda olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	8. Aktif bölge (ısıtma elementi) dış yüzeyi yapışmayı önleyen bir kaplama ile kaplanmış olmalı, kateterin rahat ilerlemesini sağlayan bir yapıya sahip olmalı veya kateterin ucu yapışmayı önleyen özel bir alaşım metalden olmalıdır.
9. Kateterin başlığı sayesinde damar içerisinde rahat ilerleyebilir olmalıdır.
10. Kateter aktif bölgeye termal/radyofrekans enerjiyi iletebilir özellikte olmalıdır.
11. Kateter uç kısımları atravmatik özellikte olmalı, sıcaklık değişimlerini algılayabilen sensörleri bulunmalı veya ayarlanan radyofrekans enerjisini iletecek yapıda olmalıdır.
12. Kullanımı kolay olmalı, sensörler tarafından ölçülen anlık ısı değerleri cihaz üzerinde mevcut olan ekran üzerinde okunabilmelidir veya cihaz ve kateter kombinasyonu hiçbir ölçüme ihtiyaç duymadan otomatik ayarlama yapmalıdır.
13. Kullanım sırasında işlem güvenliği için işitsel ve/veya görsel uyarı sistemi bulunmalıdır.
14. Aynı hastada, tek bir operasyonda, birden fazla sayıdaki damarda, herhangi bir süre sınırlaması olmadan işlem yapmaya izin vermelidir.
15. Tanımlama, her bir kit için özel olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	16. Ürün steril ve tek kullanımlık olarak orijinal ambalajında sunulmalıdır.
17. Ürün ile birlikte kullanılacak cihaz, her vakada firma tarafından temin edilecektir. Kateter cihaz ile birlikte kullanıma uygun olmalıdır.
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