SMT3799- OMURGA TÜMÖRÜ, ABLASYON VE RESTORASYON KİTİ 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, primer veya metastatik omurga tümörlerinin perkütan olarak radyo-frekans (RF) ile ablasyonu için dizayn edilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün kiti, 
a. RF Tümör Ablasyon Prop,
b. RF Jeneratörü,
c. Girişim Seti,
d. Transpediküler girişim için introducer, osteotom, drill içermelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	3. Ablasyon Prop;
a. Gövdesi paslanmaz çelik materyalden üretilmiş olmalıdır. 
b. Gövde çapı muhtelif ölçülerinden herhangi biri olmalıdır.
c. Tümör büyüklüğüne göre yakma süresi ile etki alanın çapı ayarlanabilir özellikte olmalıdır.
d. Atravmatik uçlu trokar tipte olmalıdır.
e. Girişim kanülünden geçecek uzunlukta olmalıdır.
f. Lokal anestezi altında perkütan olarak skopi veya BT rehberliğinde kullanım için uygun olmalı ve lineer yapıda dizayn edilmiş olmalıdır. 
g. Derinliğin hesaplanabilmesi için cm cinsinden derinlik çizgileri olmalıdır. 
h. Tüm gövdesi kapalı devre su soğutma sistemi ile soğutulabilmeli, ablasyon esnasında dokuda omet etkisi oluşturulmamalı ve karbonizasyon etkisi minimum düzeyde olmalıdır. 
4. RF jenaratörü;
a.  375-500 KHz arasında herhangi bir frekansta çalışmalıdır.
b. Kullanım yerine göre 1 – 400 watt aralığında herhangi bir değerde güç üretebilmelidir.
c. Otomatik veya manuel olarak çalışabilmelidir.
d. 42- 110°C aralığında ısı üretebilmelidir.
e. İşlem esnasında hedef tümördeki sıcaklığı ve işlem sonu sıcaklığını gerçek zamanlı gösterebilmelidir.
f. 1-30 dk zaman aralığında çalışabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	g. İşlem için ayarlanan sürenin geçen kısmını ve kalan kısmını dakika ve saniye cinsinden eş zamanlı gösterebilmelidir.
h. Doku sıcaklığı veya empedansı aşırı yükseldiğinde sistem otomatik olarak durmalıdır. 
i. Süre tamamlandığında sistem otomatik olarak durmalıdır.
j. [bookmark: _GoBack]Güvenlik için sesle uyarı özelliği olmalıdır. RF ablasyon sistemi, istenirse cihaz üzerinden, istenirse ayak pedalı vasıtasıyla başlatılıp, durdurulabilmelidir. 
k. Cihaz bileşik ablasyon yapabilmek için aynı anda en az 4 proba kadar çalıştıra bilmelidir.
l. Ablasyon işlemi esnasında cihaz üzerinden veya ayak pedalıyla güç manuel olarak artırılıp, azaltılabilmelidir.
5. Girişim seti, minimal invaziv omurga cerrahisine uygun ve birbiri ile uyumlu olmalıdır. Girişim iğnesi termal izolasyonlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	6. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
7. Ürün enstruman seti ile birlikte teslim edilmelidir.
8. Sistemlerde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan lot numarası yazılmalıdır. 
9. Ürünün biyomekanik ve biyouyumlu olduğuna dair test raporları olmalıdır.
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