SMT2700- TROMBOASPİRASYON-TROMBEKTOMİ KATETERİ, PERİFERİK, TEL ÜZERİNDEN İLERLETİLEN, MOTORU İLE BİRLİKTE
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Sistem tel üzerinden ilerletilerek periferik vasküler damarlarda “akut/ subakut/ kronik” trombotik materyalleri parçalayıp motorlu bir sistem ile ve aspire ederek dışarıya almak için tasarlanmış olmalıdır.

	
SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Trombüs (damarı tıkayan) kateter aracılığı ile parçalanmalı ve küçük parçaların emboliye sebep vermemesi için aspire edilerek damar dışına tahliyesi sağlanmalıdır. Trombüs parçalanması aşağıda belirtilen yöntemlerin en az biri ile olmalıdır:
a. Trombüs içerisine sıvının jet akım olarak verilmesi bu sayede fragmantasyonu sağlanmalıdır. Kateterler bir konsol(cihaz), ile kontrol edilmeli konsol basit ve anlaşılabilir kurulum uyarıları vermeli işlem ile ilgili bilgiler başından sonuna takip edilebilmelidir.
b. Kateter ucunda mekanik (dönme) hareket ile fragmantasyonu sağlanmalıdır. Kateterlerde mekanik çalışma hekim tarafından hassas bir şekilde işlem yapılabilmesi için tam kontrollü el aparatı ile çalışmalıdır. Sistemin hazırlanışı ve kullanımı çok kolay olmalı, başlatma ve durdurma kontrol edilebilmelidir.
3. Sistem, farklı vasküler bölgeler için uyumlu, farklı çap ve uzunlukta kateter desteği sağlamalıdır.
4. Kateter en az 25ml trombüsaspirasyon yapabilme hacmine sahip olmalıdır.
5. Kateter, çaplarına ve kullanılan damarlara göre 0,014inç – 0,035inç kılavuz tel üzerinden ilerletilebilmeli, bu sayede damar çeperine zarar vermeden tıkalı tromboze bölgeye güvenle taşınabilmelidir. Sistemin kateterleri 6F-10F aralığında çap ve 85cm- 135cm aralığında uzunluk seçeneklerine sahip olmalıdır.


	
Teknik Özellikleri: 

	6. Tromboaspirasyontel üzerinden ilerletilen tek kateter üzerinden yapılmalıdır (işlem güvenliğini artırıp, süresini kısaltabilmek).
7.  Trombektomi kateteri setinin içinde çapına uygun sheat (kılıf) içermelidir.
8. Trombektomi kateteri radyoopak olmalıdır.
9. Kateter üzerinde trombüs aspirasyonunu etkili olarak yapabilen açıklık veya kanallar bulunmalıdır.
10. Ardışık yapılan trombüs aspirasyonları ile damar içindeki yerleşik tüm pıhtı yükü boşaltılabilmelidir.
11. Kateterler esnek ve yumuşak bir materyalden üretilmiş ve paslanmaz çelik ağ ile örülmüş olmalıdır. Bu özelliği sayesinde uzun süreli kullanım esnasında bile kolayca deforme olmamalıdır.


	
	

	
Genel Hükümler:

	
12. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
13. Sistemin kullanımı sırasında ayrıca ihtiyaç olabilecek sistem cihazı firma tarafından sağlanmalıdır.
14. [bookmark: _GoBack]Trombüs parçalama ve sonrasında çok küçük parçalara ayrılan trombüsün aspirasyonu tek kateter üzerinden yapılamayan ürünlerde farklı kateterler tek bütün bir sistem olarak değerlendirilmeli ve bu şekilde faturalandırılmalıdır.
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