SMT2149-ABLASYON KATETERİ KOMPLEKS HARİTALAMA, 3 BOYUTLU, MANYETİK SENSÖRLÜ PATCH DAHİL
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kateter, elektro anatomik haritalama irrigasyonsuz veya “irrigated-su soğutmalı” radyofrekans (RF) veya Pulsed Field (PFA) ablasyon işlemlerinde kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kateter maksimum 12F gövde kalınlığına sahip olmalıdır.
3. Kateterin uzunluğu en fazla 115cm olmalıdır.
4. Kateter gövde materyali eğilme, bükülme gibi manevralara ve vücut içi sıcaklığında deforme olmaya dirençli malzemeden imal edilmiş örgü yapısına sahip olmalıdır.
5. Kateterin farklı curve seçenekleri mevcut olmalıdır veya Over-the-wire (OTW) kateterlerde yönlendirilebilir sheat ile curve verilebilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	6.  Kateter irrigasyonsuz veya açık sistem irrigasyonlu (yıkamalı) ablasyon için kullanılmak üzere lümenli tasarıma sahip olmalıdır.
7. Kontak Force özelliği olan kateterlerde özel sensörler sayesinde ablasyon kateterinin dokuya ne kadar temas ettiği cihazda sayısal değer olarak ağırlık (gram) cinsinden verebilmelidir veya genişletilebilir ablasyon elektrodu; lokal elektrogramları toplamak, lokal empedansı ve yerel sıcaklığı izlemek için yüzeyine monte edilmiş en az 9 mini yüzey elektrot sensörü içermelidir.
8. Patch manyetik sensörlü kateterin cihaz tarafından tanımlanmasını, kateter lokasyonunun belirlenmesini ve hafızaya alınmasını sağlamalıdır.
9. Kateter; 3D elektroanatomik mapping cihazı ile uyumlu olmalıdır.
10. Kateter, uygun elektroanatomik haritalama cihazına bağlanarak, ucundaki sensörler sayesinde anatomik haritalama yapılmasına olanak sağlamalıdır.

	Genel Hükümler:

	
11. Tedarikçi firma ablasyon işlemi esnasında bir destek elemanı, elektrofizyoloji sistemi, bu kateterler ile kullanılmak üzere RF veya PFA Ablasyon Jeneratörü ile senkronize çalışan İnfüzyon Pompasını getirmeye yükümlü olacaktır.
12. Kateter ile birlikte mapping sistemine uygun haritalama “patch” leri verilmelidir.
13. Her 10 katetere 1 bağlantı kablosu firma tarafından bedelsiz verilmelidir.
14. Kateter steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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SMT2149 - ABLASYON KATETERİ KOMPLEKS HARİTALAMA, 3 BOYUTLU, MANYETİK  SENSÖRLÜ PATCH DAHİL    

SMT Temel  İşlevi:   1.   Kateter,  elektro anatomik   haritalama irrigasyonsuz  ve ya   “irrigated - su soğutmalı”  radyofrekans   (RF)   veya  Pulsed Field (PFA)   ablasyon işlemlerinde kullanıma uygun  olmalıdır.  

SM Malzeme  Tanımlama  Bilgileri:     2.   Kateter maksimum   12 F gövde kalınlığına sahip olmalıdır.   3.   Kateterin uzunluğu en fazla 1 1 5cm olmalıdır.   4.   Kateter gövde materyali eğilme, bükülme gibi manevralara ve vücut içi sıcaklığında  deforme olmaya dirençli  malzemeden imal edilmiş örgü yapısına sahip olmalıdır .   5.   Kateterin farklı curve seçenekleri mevcut olmalıdır   veya  Over - the - wire (OTW)  kateterlerde yönlendirilebilir sheat ile curve verilebilmelidir.  

Teknik  Özellikleri:     6.     Kateter   irrigasyonsuz veya açık   sistem irrigasyonlu (yıkamalı) ablasyon için  kullanılmak üzere lümenli tasarıma sahip olmalıdır .   7.   Kontak Force özelliği olan kateterlerde özel sensörler sayesinde ablasyon kateterinin  dokuya ne kadar temas ettiği cihazda sayısal değer olarak ağırlık (gram)   cinsinden  verebilmelidir   veya genişletilebilir ablasyon elektrodu; lokal elektrogramları  toplamak, lokal empedansı ve yerel sıcaklığı izlemek için yüzeyine monte edilmiş en  az 9 mini yüzey elektrot sensörü içermelidir.   8.   Patch manyetik sens ö rlü kateterin ci haz tarafından tanımlanmasını, kateter  lokasyonunun belirlenmesini ve hafızaya alınmasını sağlamalıdır.   9.   Kateter; 3D elektroanatomik mapping cihazı ile uyumlu olmalıdır.   10.   Kateter, uygun elektroanatomik haritalama cihazına bağlanarak, ucundaki sensörler  sayes inde anatomik haritalama yapılmasına olanak sağlamalıdır.  

Genel  Hükümler:      11.   Tedarikçi firma ablasyon işlemi esnasında bir destek elemanı, elektrofizyoloji  sistemi, bu kateterler ile kullanılmak üzere RF  veya  PFA  Ablasyon Jeneratörü ile  senkronize çalışan  İnfüzyon Pompasını getirmeye yükümlü olacaktır .   12.   Kateter ile birlikte mapping sistemine uygun haritalama “patch”   leri verilmelidir.   13.   Her  10   katetere 1 bağlantı kablosu firma tarafından bedelsiz veril melidir .   14.   Kateter steril ve orijinal ambalajında teslim edil melidir.    

