SMT2059-TROMBOLİZ KATETERİ VEN-PULMONER ARTER FARMAKOMEKANİK
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Trombektomi seti bu bölgelerdeki trombüsü parçalamak ve çıkarmak için konsolu ile birlikte kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.
2. Ven kullanımında duvarı veya kapak hasarı olmaksızın etkin trombüs temizliği sağlamalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri
	3. Trombektomi setinin; ≥3.0mm çapında A-V erişim kanalları, alt ve üst ekstremite periferik arterleri, iliofemoral venler ve diğer alt ekstremite venleri ile çapı ≥1.5mm olan alt ve üst ekstremite periferal arterleri için kullanılabilecek farklı kateter alternatifleri olmalıdır. 
4. Trombektomi setinin ayrıca pulmoner emboli vakaları için; çapı ≥ 6cm olan ana pulmoner arter ve her iki lober arterlerdeki trombüsü parçalamak ve çıkarmak için konsolu ile birlikte kullanılmak üzere tasarlanmış ayrı bir kateter seçeneği olmalıdır. Bu kateter trombolitik ilaçların pulmoner vasküler sisteme verilmesi, infüzyon miktarının kontrolü ve düzenlenmesi açısından, power pulse tekniğiyle birlikte kullanım olanağı sağlamalıdır
5. Trombektomi setinin çalışabileceği minimum damar çapı 3mm olmalı, sadece diz altı için olan modelinde minimum damar çapı 1.5mm olmalıdır. 
6. Tromboz büyüklüğüne göre seçim yapabilmek için 10-50cm uzunluklar arasında ultrasonik tedavi bölümlerine sahip olmalıdır.
7. Trombektomi setinin çalışma uzunluğu; 50-165cm arasında seçilebilmelidir
8. Trombektomi setinin şaft çapı tüm modellerde 5F-8Faralığında olmalı, sadece diz altı modelinde şaft çapı distal/proksimal için sırasıyla 3F/4F olmalıdır.
9. Trombektomi setinin guiding kateter uyumluluğu tüm modellerde 8F olmalı, sadece diz altı modelinde guiding kateter uyumluluğu 6F olmalıdır
10. Trombektomi setinin kılıf uyumluluğu tüm modellerde 6F olmalı, sadece diz altı modelinde kılıf uyumluluğu 4F olmalıdır.
11. Trombektomi setinin marker bantları 15(±5)mm olmalıdır.
12. Sistem, 1.5-3.5mm arasında farklı kateter çap ve modelleri ile çalışabilmelidir.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	13. Trombektomi setinin kılavuz tel uyumluluğu tüm modellerde 0,035inç olmalı, sadece diz altı modelinde kılavuz tel uyumluluğu 0,014inç olmalıdır.
14. Sistem konsola bağlandığında işlem esnasında 700(±50) psi değerine denk iç basınç oluşturabilmelidir.
15. Trombektomi setinin platformu OTW (tel üzerinden) ilerleyen yapıda olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	16. Trombektomi setinin çalışma modu, kateter içerisindeki yüksek hızlı serum fizyolojik jet akımı, yakalama, mikro fragmantasyon ve çıkarma işlemleri için Bernoulli ilkesinden faydalanarak çalışmalıdır.
17. Trombektomi seti gerektiğinde trombolitik ajanların periferik vasküler sisteme infüzyonu (farmakolojik trombolizis) için kısa sürede basınçlı mayi/trombolitik ajan verme tekniğiyle birlikte kullanım olanağı sağlamalıdır.
18. Kullanılacak konsol, barkod tanıma özelliği sayesinde her kateter modeli için otomatik tanıma ve yapılandırma yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.
19. Sistem konsolu üzerinden çalışma süresi, infüzyon ve aspirasyon miktarları gibi gerekli bilgiler sürekli takip edilebilmelidir. 
20. Konsol içerisine pompa sisteminin yerleştirilmesi ve işlem sonunda pompa ve tıbbi atıkların uzaklaştırılması teknik olarak kolay olmalı ve sistem trombüsü parçalayıp mikropartikül seviyesine indirmelidir.
21. Kısa sürede basınçlı mayi/trombolitik ajan verme uygulamasında interaktif otomatik kurulum desteği ile infüzyon ve aspirasyon bilgileri ekran üzerinden kolaylıkla takip edilebilmelidir. 
22. İşlem esnasında infüzyon miktarının hekim tarafından ani olarak değiştirilmesi gerektiğinde,konsolda kolaylıkla uygulanabilmeli ve doz değişiklikleri için otomatik ayarlar mevcut olmalıdır. 

	Genel Hükümler:
	23. Malzeme orijinal paketinde ve steril olmalıdır.
24. [bookmark: _GoBack]Firma ihale süresince alınan kateterler tükenene kadar sistem ile uyumlu konsolu hastanede bırakacaktır. İlgili personele gerekli eğitimlerin verilmesi firma tarafından sağlanacaktır.
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