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1 제품의 개요

1) 카테터안내선 혈관을 포함한 맥관을 통해 카테터 풍선 스텐트 등의 진단 치료기기를 목적부위에 도달할 수 있도록 길 안: , , ,

내를 제공하는 유도 철심

2) 근위부 의료기기에서 조작자 부위:
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℃ °

°

3) 원위부 의료기기에서 환자에 삽입되는 부분:

4) 형상기억합금 : 다른 모양으로 변형시키더라도 전이 온도 이상이 되면 다시 변형 전의 모양으로 되돌아오는 성질을 가진 합금

5) 전기활성고분자 전기적 에너지를 기계적 에너지로 직접 변환이 가능한 고분자 소재:
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6) 혈관조영술 : 환자의 혈관에 넣고 조영제라는 약물을 주입하여 우리 몸의 혈관동맥 정맥을 엑스선을 통해서 볼 수 있게 하( , )

는 검사
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2 용어 및 정의
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3 적용범위 및 목적

‘ ’

‘ ’

7) 경피적 : 피부를 경유 또는 통과하는 것,

8) 조영장비 : 조영제를 투입하여 조직이나 혈관을 관찰하는 장비
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4 인용규격
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5 안전에 관한 요구사항 및 시험항목

·

·

‘ – – ’

‘

– – ’

‘ ’

9) 환자누설전류 : 환자접속부에서 환자를 경유하여 대지로 흐르거나 또는 외부전원에서 환자에게 인가되는 의도하지 않은 전압

에 기인하여 환자로부터 형 장착부의 환자접속부를 경유하여 대지로 흐르는 전류F
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6 물리화학적 특성 및 성능에 관한 시험방법
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7 안전성 및 성능 시험항목 요약
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