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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.
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Kateter, variköz venlerin endovasküler koagülasyonu için özel olarak tasarlanmış olmalıdır.

Kateterin ısıtma alanında ki sıcaklık  5 sn içinde 120 °C veya pedala basıldığı andan itibaren 120°C ulaşmalıdır

Katater uzunluğu 100cm ve 60 cm olmalıdır.

Kateter 6F-7F introducerla kullanılabilir olmalıdır.

Kateterin ısıtma elemanının uzunluğu 3 cm ve 7 cm olmalıdır.

Kateter pıhtılaşmayı ve yapışmayı önleyen bir tasarıma sahip olmalıdır.

Kateter üzerinde 0.025 guidewire geçebilmesi için kanal bulunmalıdır.

Kateterin uç kısmında sıcaklık değişimini algılayabilen termo-couple sensör olmalıdır.

Kateterin uç bölgesinde bulunan ısıtma elemanı hedeflenen tedavi bölgesine termal enerjiyi iletmeli ve termo-couple
sensor tarafından ölçülen tedavi ısısının anlık değeri sürekli olarak RF jeneratörden gözlemlenebilmelidir.
RF jeneratör, kateter ısısını 120 °C seviyesinde tutmak için gerekli olan güç ve enerji ayarlamasını otomatik olarak
yapmalıdır  veya 120 °C seviyesinde tutmak için gerekli gücü otomatik ayarlamalıdır.
Jeneratör, tedavi alanındaki kateter çevresinde doku empedansını ölçebilmeli ve değerlendirmelidir. Kateter üzerinde
yeterli empedans olmadığı durumda, jeneratör uyarı mesajı vermelidir.
Enerji iletimi RF jeneratörden bağımsız olarak kateter sapı üzerindeki düğmeye basılarak başlatılabilmelidir. Tedavinin
ani olarak kesilmesinin gerektiği acil durumlarda, kateter üstündeki düğmeye tekrar basılarak enerji iletimi
durdurulabilmelidir
Kateter ile birlikte kullanılacak RF jeneratör cihazı, RF çıkış gücünü ve işlem süresini ölçebilmeli ve görüntülemelidir

RF jeneratör cihazı üzerinde ki LCD ekran, veri görüntüleme alanı, kullanıcı mesajı alanı ve sanal tuş menüsü şeklinde
üç alandan oluşmalıdır veya RF jeneratör cihazı üzerinde ki LCD ekran, veri görüntüleme alanı dokunmatilk olup işlem
sırasında cihazın durumu hakkında bilgi görüntülemelidir.
RF jeneratör cihazında, işlem güvenliği açısından kullanıcıyı uyarmak için görsel ve işitsel ikazlar bulunmalıdır.

RF jeneratörü, operasyon için ayarlanan süre bitiminde, kullanıcı hatasında, kateterin irtibatı kesildiğinde veya jeneratör
bir hata saptadığında işlemi otomatik olarak durdurabilme özelliğine sahip olmalıdır.
Cihazın ağırlığı optimum olmalıdır. (2-10 kg)

Kateter, steril ve tek kullanımlık olup, orijinal kutusunda olmalı, kutu üzerinde son kullanma tarihi yazılı olmalı ve teslim
tarihinden itibaren en az 1 (bir) yıl miatlı olmalıdır.
Operasyon esnasında kullanılacak olan, RF jeneratör cihazı tedariğini yüklenici firma gerçekleştirmelidir.

Her bir endovenöz rf ablason katateri için 1(bir) adet intraducer sheath ücretsiz verilecektir.

Tüm malzemeler kullanılana kadar 1(bir) adet RF jeneratörü ve 1(bir) adet ultrason cihazı KVC ameliyathanesine teslim
edilecektir
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GENEL ÖZELLİKLER

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


