

SMT2183- YÖNLENDİRİLEBİLEN SHEATH, ABLASYON İÇİN 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Yönlendirilebilen sheath, ablasyon işlemlerinde kullanılmak üzere   tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	Kateter Sheath, Ablasyon İçin Yönlendirilebilen;
2. Kateter sheath’in hasta içerisinde kullanılan uzunluğu 70(±5)cm, toplam uzunluğu 90(±5)cm olmalıdır. Kateter sheath 98cm uzunluğundaki transeptal iğne (brockenbrough) ile kullanılabilmelidir.
3.  Kateter sheath epikardiyal veya pediatrik kullanımında hasta içerisinde kullanılan uzunluğu 40cm, toplam uzunluğu 60(±5)cm olmalıdır.       
4. Kateter sheath guidewire ile kullanıma uygun olmalıdır. 
5. Kateter sheath atravmatik olup, iç çapı en az 8,5F olmalıdır. 
6. Kateter sheath örgülü şaftı sayesinde sabit kalarak kateter stabilizasyonu sağlamalıdır.
7. Kateter sheath’in bi-directionality özelliği olmalıdır.
Kateter Sheath, Criyoablasyon İçin Yönlendirilebilen;
8. Kateter sheath iç çapı 12F olmalıdır.
9. Kateter sheath kullanılabilir uzunluğu en az 65cm olmalıdır.
10. Kateter sheath dilatörünün toplam uzunluğu en az 85cm olmalıdır.
11. Kateter sheath’in maksimum bükülmesi en az 1200 olmalıdır.
 Kateter Sheath, PFA İçin Yönlendirilebilen; 
12. İntraduser iç çapı en az 10F olmalıdır.
13. İntraduser kullanılabilir uzunluğu en az 60cm olmalıdır.
14. [bookmark: _GoBack]İntraduser dilatörünün toplam uzunluğu en az 80cm olmalıdır.
15. İntraduser maksimum bükülmesi en az 15mm çapında veya  primer tarafa 180° sekonder tarafa 90° olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	16. Kateter sheath’in distal tip kısmında yıkama gibi işlemlerin yapılmasını sağlayan Side Hole ve X-ray altında daha rahat görülebilmesini sağlayan ring şeklinde radyopak marker olmalıdır. 
17. Kateter sheath’in giriş bölümlerinin dışarıda kalan ucunda bulunan mekanizma hemostaz için silikon valf içermelidir.
18. Yıkama, ilaç veya kontrast madde uygulamaları gibi işlemler için kateter giriş bölümlerinde üçlü manifold veya üç yollu musluk olmalıdır.


	Genel Hükümler:

	19. Malzeme steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
20. Ürünle birlikte sheat ile uyumlu stiff guidewire verilmelidir.
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SMT Temel  İşlevi:   1.   Yönlendirilebilen   s heat h , a blasyon işlemlerinde kullanılmak üzere      tasarlanmış olmalıdır.  

SM Malzeme  Tanımlama  Bilgileri:     Kateter Sheath, Ablasyon İçin  Yönlendirilebilen;   2.   Kateter   s heath’in  hasta içerisinde kullanılan uzunluğu  70 ( ±5 ) cm, toplam  uzunluğu  9 0 ( ± 5 ) cm olmalıdır .   Kateter  s heath   98 cm   uzunluğundaki  t ranseptal  iğne   ( b r ocke nbr ough )  il e  kullanı labilmelidir.   3.     Kateter  s heath   e pikardi y al veya pediatri k   kullanım ın da   hasta içerisinde  kullanılan uzunluğu 40 cm, toplam uzunluğu 60( ±5)cm olmalıdır .           4.   Kateter  s heath   guide wire ile kullanıma uygun  olmalıdır.    5.   Kateter  s heath  atravmatik olup, iç çapı en az 8,5 F   olmalıdır.    6.   Kateter  s heath   örgülü şaftı  sayesinde sabit kalarak kateter stabilizasyonu  sağlamalıdır.   7.   Kateter  s heath ’in  bi - directionality  özelliği olmalıdır.   Kateter Sheath, Criyoablasyon İçin Yönlendirilebilen ;   8.   Kateter  s heath   iç çapı 12F   olmalıdır.   9.   Kateter  s heath   kullanılabilir uzunluğu en az  65cm   olmalıdır.   10.   Kateter  s heath   dilatörünün toplam uzunluğu en az 85 cm olmalıdır.   11.   Kateter  s heath’in  maksimum bükülmesi  en az  1 20 0   olmalıdır.     Kateter Sheath, PFA İçin Yönlendirilebilen;     12.   İntraduser iç çapı  en az  1 0 F olmalıdır.   13.   İntraduser kullanılabilir uzunluğu en az  60 cm olmalıdır.   14.   İntraduser dilatörünün toplam uzunluğu en az  80 cm olmalıdır.   15.   İntraduser maksimum bükülmesi   en az   1 5 mm çapında   veya    primer tarafa 180°  sekonder tarafa 90° olmalıdır .    

