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RADYOFREKANS IGNELERI DUZ UCLU 22G
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RF KANUL TEKNIK SARTNAME

1- Sistem; Epin calcanea, Lateral epi kondilit, Faset medial sinir denervasyonu,
Faset eklem, Trigeminal, DRG, Sakroiliak eklem tedavilerinde kullanilmak tizere
tasarlanmig olmalidir

2- RF Kaniillerin iiretimi, kullamm c¢esitliligini kolaylagtirmak adina en az 3 boy
olmali ve boylar; 54mm, 100mm, 145mm olmalidir, hangisinin kullanilacagina
kurum kendi karar vermelidir.

3- RF Kaniil teflon izole olmalidir ve aktif ug kisimlart yalitilmamig olmalidir.
Aktif u¢lar 2mm- 4mm-5mm-10mm olmalidir, hangisinin kullanilacagina kurum
kendi karar vermelidir.

4- RF Kaniil kalinliklari; 18G-20G-22G olmalidir ayrica egri veya diiz uglu
olmalidir, uygulama yerine bagl olarak hangisinin kullanilacagna kurum kendi
karar vermelidir
5- Alt ekstremite diz, kalga, sakroiliyak eklem denervasyonunda, hekim gerek
gordiifii takdirde, daha etkili ve iistiin lezyon saglamak adina Cooled RF
teknolojisine déniistiirebilmelidir.

6- Cooled RF teknolojisi i¢in RF cihazi ile uyumlu peristaltik pompa
bulundurulmalidir, peristaltik pompa iizerinde 4 veya daha fazla su baglanti
kanal1 olmalidzr.

7- Opsiyonel olan Cooled RF sistemi, en az 10mm kiiresel lezyon alam
saglayabilmelidir, bu sayede hedef sinirin ablasyonu daha kolay ve daha vzun
etkili olmasma olanak saglamaktadir.

8- Firma, teslim ettigi RF kaniillerini, kurumun istegi dogrultusunda,
degistirebilmelidir boylece kurumun elinde atil malzeme kalmamalidir.

9- Teslim edilen liriinlere ait CE Belgeli olmalidir.

10- Teslim edilen tiriinler minimum 2 y1l miath olmalidir.
11-Uriinlerin uygunluguna uzman hekimler tarafindan, ameliyathane ortaminda
denendikten sonra karar verilecektir.

12-Radyofrekans ablasyon sisteminin ¢aligmasi i¢in kullanilan RF Cihazinin;

a) Cihazm her agilisinda self-testing meniisii otomatik devreye girebilmeli,
boylelikle vaka 6ncesinde cihazin dogru ¢ahsacagindan emin olunmahidir.

b) Cihaz 4 kanala kadar elektrod girisi olmali ve ihtiyag halinde 4 kanalin hepsi
ayni anda calisabilmeyi desteklemelidir.

¢) Cihaz 4 farkli elektrodun parametrelerini gstermeli ve opsiyonel olarak ¢oklu
ablasyon islemi sirasinda biitiin iglemi durdurmaya gerek kalmadan tek tarafl
elektrodu durdurma 6zelligi olmahidir.

d) Cihazda, 140 hastaya kadar klinik iglem ge¢cmisi olmalidir. Boylelikle, geriye
doniik yapilan islemlerin biitiin parametleri (empedans, 1s1, lezyon, toplam islem
zamani, enetji vb.) ilgili hekim kolaylikla gérebilmelidir.

¢) Cihazda, Standard Mode, Bipolar Mode, Pulsed RF mode ve Demo mode
bulunmalidir.

1) Cihazda, hekimin istegine gére profil agilabilmelidir. B6ylelikle, ilgili
hekimin bilgileri, lezyon ve parametre ayarlan kaydedilmelidir
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DEPOLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERI

VE OZELLIiGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.

1.

T.C salik bakanlig: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot
halinde basilmsg olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzeme orjinal 'ar.nbalajlnda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir, ) )
4. Malzemelerin _ orjinal ambalajindaki  bilgiler yirirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce
olmalidir,
TIBBI
OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1. Birim fiyat ihalelerinde s6zlesmenin imzalanmasima miitakip ilgili klinigin talebi iizerine

istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirtinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir,

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatei) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghk Bakanligmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan  éncelikle Titkiye flag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tt/

adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktir,
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