SMT2999 GİRİŞİM KİTİ/ KATETER, TRANSSAKRAL GİRİŞİMLE KAMERA EŞLİĞİNDE 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün nöral dekompresyon, spinal stenoz, epidural anatomi ve patalojinin gözlenmesi ve epidural endikasyonlar için onaylanan ilaçların uygulanmasında kullanılan komber epidural endoskopi sisteminde kullanılabilir olmalıdır.
2. Ürün fıtığı çevreleyen doku ve yapılara ısının hasarı neden olmadan lazer ve radyo-frekans teknolojilerine eşdeğer güç oranları ile işlem gerçekleştirebilen hidrodiskektomi, yüksek hızlı su akışı kullanarak sinir sıkışmalarını iyileştiren amaçla tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	3. Ürünün kateter veya kit olan türlerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 
	4. Ürünün kateter olan türü;
a. Poliüretandan üretilmiş olmalıdır.
b. Çapı en fazla 10F olmalıdır.
c. Uzunluğu en fazla 50 (±5)cm olmalıdır.
d. Kırılmaya karşı dirençli, fleksible ve yeterli esnekliğe sahip olmalıdır.
e. İki çalışma kanalı ile çift yönlü yönetme özelliklerine sahip olmalıdır. 
f. Çalışma kanalının biri infüzyon çalışma kanalı diğeri ise esnek fiber optik endoskop kanalı olmalıdır.
g. İlaç infüzyonu 2 yollu valf (stile) aracılığıyla olmalıdır. 
h. Üzerinde bulunan kanallardan irigasyon yapılabilmelidir.
i.  Yönlendirilebilir olmalı ve yönlendirme pusulasında en az 4 (dört) farklı yönlendirme açısı bulunmalıdır.
j. Üzerinde en az 1 radyoopak çizgi olmalı ve skopi altında net görüntülenebilmelidir.
k. Elektrot uzunluğu tedavi için geniş alan yaratmaya olanak sağlamalıdır. Ameliyathanelerde bulunan ve sıkça kullanılan kamera sistemlerine kolayca adapte edilebilmelidir.
5.  Ürünün kit olan türünde;
a. 1adet dilatör, 
b. 1adet kılıf (Sheath),
c. 1adet kılavuz tel,
d. 1adet 15G Epidural iğnesi,
e. 1adet esnek endoskop aparatı olmalıdır.
f. Ürünün kateter ilacın epidural boşluk içine enjeksiyonu için belirtilmiş olup epidural anatomiyi ve patolojiyi gözlemlemek için fiberoptik endoskop ile kullanılabilmelidir.
g. İlaç karışımının enjekte edilebilmesi için enjeksiyon deliği bulunmalıdır.
h. Yönlendirilebilir kateter kolunu kontrol ederek adezyolizis gerçekleştirilebilmelidir.
i. SUS ucu sayesinde C kolundan net görüntü alınabilmelidir.
j. SUS ucu ısı geçirmez olmalı, yapılacak olan mikrocerrahi işlemleri ısı   üretiyor ise bu ısıyı engelleyen yapıya sahip olmalıdır.
6. Sistem dizaynı tamamen perkütan uygulanabilir olmalıdır.
7. Kilit açma/kapama mekanizması cerrahın kolayca hareket ettirebileceği bölgede olmalı ve kolay kullanılabilirlik sağlamalıdır.
8. Katetere pozisyon verildikten sonra, cihazın üzerinde bulunan kilitleme butonu ile kateter istenilen pozisyonda (açılı olarak dahil) kilitlenebilmeli ve işlem bitirilince kolayca kilit açılabilmelidir.

	Genel Hükümler:

	9. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
10. Ürüne ait tüm parçalar steril pakette olmalıdır.
11. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
12. Ürün oda sıcaklığında depolanabilmelidir.
13. Ürün Ambalajı üzerinde son kullanım tarihi, üretici firma bilgileri, üretim parti seri numaraları, lot numarası yazılı olmalıdır.
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