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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ven dışı onarım sistemi; Venöz yetmezliklerde damar patolojisi, kapak deformasyonlarına bağlı oluşmuş ise, yetmezliğin damar dolaşımı korunarak (damar kapatılmadan) giderilmesi amacı için üretilmiş olmalıdır.
2. Perkütan eksovenöz rekonstrüksiyon sistemi damar dışında iskelet oluşturarak sızıntıyı engelleme amaçlı tasarlanmış olmalıdır.
3. İki farklı kimyasal ajanı uygun koşullarda karıştırıp, sonra kontrollü bir şekilde hedeflenen bölgeye uygun dozda verebilmek için üretilmiş olmalıdır.
Ven dışı onarım sistemi; 
4. Damar çevresine uygulanacak kimyasal ajanlar, 
5. Bunu hazırlayacak ve kontrollü olarak verilmesini sağlayacak cihaz,
6. Hazırlanan karışımı damar çevresine uygun şekilde verilmesini sağlayan kanüllerden (katater) oluşmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	          Kimyasal Ajanlar;
a) Uygulandığı bölgede (damar çevresi bağ dokusu) yapışarak tutunabilmeli, yalnızca verildiği bölgede kalmalı, iskelet gibi damar çevresini sararak yetmezlik gösteren damar kapakçıklarına destek vermelidir. Bu sayede kapakçık fonksiyonları iyileşme süreci sonunda normale dönmelidir.
b) Uygulandığı bölgede bağ dokusu gelişimini tetikleyen Hyaluronik asit ve bu ajanın akışkanlığını dengeleyen verildiği bölgeye yapışıp tutunmasını sağlayan Etilen Vinil Alkol Co Polimer’den oluşmalıdır.
c) Her iki kimyasal ajan ayrı ayrı en az 2,5ml hacimli steril flakonlar halinde olmalıdır. Kimyasal ajanlar santrifüj edilerek karıştırıldığında kullanıma hazır en az 5ml kimyasal ajan oluşmalıdır.
d) Hyaluronik asit ve Etilen Vinil Alkol Co Polimer karışımının Ultrason eşliğinde uygulandığı bölgede kolayca izlenebilmesini sağlamak için karışım içinde en az %2 oranında polidocanol içermelidir.


	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	                Kanül ve ilgili donanımlar;
a) Damar çevresine aynı anda kimyasal ajanları bırakabilmek için 2adet düz uçlu 6F kateter (kanül) olmalı, seldinger tekniği ile uygulanabilmesi için 2 adet intraduser iğne 20-22 G ve 2 adet “J” uçlu guidewire steril tek kullanımlık olarak set içinde bulunmalıdır.
b) Kanül ultrasonografi altında görülebilir (uygun pozisyon verebilmek için) olmalıdır. Spiral ile güçlendirilmiş (kırılma, açılanmadan koruma amaçlı) olmalıdır.
c) Kanül uzunluğu 25cm (+/-2cm) olmalıdır.



	Teknik Özellikleri: 

	          Cihaz Özellikleri;
a) Santrifüj özelliği; cihaz sahip olduğu santrifüj bölümünde işlemde kullanılacak olan medikal kimyasal ajanları en az 3 dk. Süreyle 2500 – 3000 devir/dk da karıştırabilmelidir. 
b) Roller Pompa; Hazırlanan karışımı hastaya steril uzatma hattı vasıtası ile her iki kanüle eş zamanlı ulaştırabilmek için bünyesinde hız kontrollü roller pompa (döner pompa) içermelidir. Pompa ileri-geri iki yöne de dönebilmelidir. Amaç hastaya tam hedeflenen bölgeye (damar çevresine) ilacı istenen hızda ve miktarda verebilmektir. Ultrason eşliğinde ilaç akışı kontrol edilirken istenmeyen bir durumda ilacı geri alabilmeli, yani aspire edilebilmelidir. Roller pompa başlığında silikon hat kullanılmalı, silikon hat uzunluğu 20-25cm arasında olmalıdır. 


	Teknik Özellikleri: 

	c) Cihaz cerrahi alanda kullanılacaksa steril olmalı, saha dışında non-steril olarak kullanılması gerektiğinde hazırlanan karışımın hastaya (steril sahaya) taşınması uzatma hatları (line) ile yapılmalıdır. Firma sistemi kullanarak işlemi yapacak her merkeze en az 1 (bir) adet cihazı ücretsiz bırakmalıdır. Arızası durumunda en geç üç işgünü içinde yenisi ile değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
Diğer teknik Özellikler;
a) Kimyasal ajan hazırlandığı cihazdan hastaya yerleştirilmiş kanüllere kadar steril uzatma hattı ile yönlendirmelidir. Uzatma hattı 150cm (+/-25cm) uzunluğunda olmalı, her iki katetere eşit vermek için “Y” bağlantısı olmalıdır. 
b) Kanülün ucundan destek bağ dokusu oluşturacak kimyasal ajanın vibrasyon hareketi ile bütün çevreye yayılması sağlanmalı  (vibrasyon uygulanmaması durumunda ajan tek bir noktada birikecek hedeflenen etkiyi yapamayacaktır) bunun için uzatma hattı ile kanül bağlantısı arasına vibrasyon etkisi oluşturacak el aparatı bulunmalıdır.    
c) El aparatı kanül ile uzatma hattı arasında bulunup 230 Hz (+/-10Hz) titreşim sağlayarak kanül ucundan bu vibrasyon sayesinde kimyasal ajanın damar çevresine dengeli dağılımını sağlamalıdır.

	Genel Hükümler:

	 6. Ven dışı damar onarım sistemi steril tek kullanımlık olmalıdır. 
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