SMT2261-ABLASYON KATETERİ, DONDURMALI (CRYO), VEYA PFA İLE PULMONER VEN İZOLASYONU
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kateter pulmoner ven izalosyonu için dokunun dondurularak veya Pulsed Field Ablasyon ile iletimin sonlandırılmasında kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	CRYO BALON KATETERİ
2. Kateterin 23 mm veya 28 mm çapında balon seçenekleri olmalıdır.
3. Şaft kalınlığı 10-12F arası olmalı, uzunluğu 90-150 cm arasında olmalıdır.
[bookmark: _GoBack]Kateter 0,032inç veya 0,035inç kılavuz tellerle kullanılabilmelidir.
           PULSED FIELD ABLASYON KATETERİ 
4. Katater ucunda bulunan 9-20 elektrod sayesinde Pulsed Field Ablasyon uygulayabilmelidir.
5.  Kateter şaftı en fazla 15F genişliğe ve en fazla 140 cm kullanılabilir uzunluğa sahip olmalıdır.
6.    Kateterin farklı çaptaki pulmoner venleri izole edebilmesi için 25 mm-35 mm seçenekleri olmalıdır.
CRYO BALON KATETERİ
7. Balon uniform soğutma için en az 8 jete sahip olmalıdır.
8. Güvenlik amacıyla iç içe 2 balona sahip olmalı, katater iki balon arasından sürekli emiş sağlayarak negatif basınç oluşturmalı, balonlardan herhangi birinde oluşabilecek kaçak durumunda hastaya zarar verilmesini önleyecek özellikte olmalıdır.
9.  Katater her iki yöne de 45 derece bükülebilmelidir.
10. Kateterde güvenlik amacıyla kan sensörü ve basınç sensörü olmalıdır.
11. Kateterde ısıyı ölçmeye yarayan thermocouple sensörü bulunmalı, balon içi sıcaklık sürekli izlenebilmelidir.
12. Katater sıvı azotprotoksit taşıyan, balon içinde faz değiştiren gaz azoprotoksiti kateterden uzaklaştıran steril çift cidarlı hortumu olmalı ve kataterin sıcaklık ölçümü, güvenlik sensörleri için steril elektrik bağlantısı olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	PULSED FIELD ABLASYON KATETERİ
13. Kateter over-the-wire olup 0,032" veya 0.035” tel ile kullanılabilmelidir.
14. Kateter 5 kollu yapısı sayesinde uygun lezyon oluşturması için çiçek ve basket şeklini alabilmeli veya loop şeklinde olmalıdır.
15. Kateter 1.5-3.0 kV enerji aralığında çalışabilmelidir.


	Genel Hükümler:

	16. Kriyo balon kateteri ile birlikte elektriksel sinyal kablosu (siyah) ve gaz kablosu 1/1 oranında teslim edilmelidir veya Pulsed Field Ablasyon kateteri ile birlikte 1/5 oranında kablo verilmelidir.
17. 10 adet Pulsed Field Ablasyon kateteri sipariş verildiğinde hastaneye jeneratör kurulumu yapılmalıdır. 
18. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 
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