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Endovenoz Rf ablasyon KATETERI
Kateter, varikoz venlerin endovaskiiler koagiilasyonu igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.
Kateterin isitma alaninda ki sicaklik 5 sn iginde 120 °C ulasmalidir.
Kateter uzunlugu 100 cm ve 60 cm olmalidir.
Kateter 1sitma elemaninin ¢api 7F (2,33 mm) ve kateter saftinin ¢capi 4F (1,33 mm) olmalidir.
Kateterin 1sitma elemaninin uzunlugu 3 cm ve 7 cm olmalidir.
Kateter Uzerinde pihtilagsmayi ve yapismayi 6nleyen kayganlastirici bir kilif olmalidir.
Kateter izerinde 0.025”guideVs{ire gecebilmesi igin kanal bulunmalidir.
Kateterin ug¢ kisminda sucakhkhdegisimini algilayabilen termo-couple sensér olmalidir.

Kateterin ug bolgesinde bulunan isitma elemani hedeflenen tedavi bolgesine termal enerjiyi iletmeli ve termo-
couple sensor tarafindan 6lgiilen tedavi isisinin anlik degeri siirekli olarak RF jeneratérden gozlemlenebilmelidir.

RF jeneratdr, kateter isisini 120 °C seviyesinde tutabilmek igin gerekli olan gug ve enerji ayarlamasini otomatik
olarak yapmalidir.

Jenerator, tedavi alanindaki kateter cevresinde doku empedansin Slcebilmeli ve degerlendirmelidir. Kateter
uzerinde yeterli empedans olmadigi durumda, jeneratér uyart mesajl vermelidir.

Enerji iletimi RF jeneratérden bagimsiz olarak kateter sapl Uzerindeki beyaz digmeye basilarak baslatilabilmelidir.
Tedavinin ani olarak kesilmesinin gerektigi acil durumlarda, kateter tstiindeki beyaz dugmeye tekrar basilarak
enerji iletimi durdurulabilmelidir.

Kateter ile birlikte kullanilacak RF jeneratér cihazi, RF ¢ikis glcuni ve islem siresini dlgebilmeli ve
géruntulemelidir.

RF jeneratér cihazi Gzerinde ki LCD ekran, veri gérunttleme alani, kullanici mesaji alani ve sanal tus meniisi
seklinde ug alandan olusmalidir.

Veri géruntileme alani igslem sirasinda cihazin durumu hakkinda bilgi géruntulemeli ve bir kateter baglandiginda
renkli skala icermelidir. Bu skalada RF kateterine ait, sicaklik ve gu¢ degerleri bulunmali, parametreler uygun
aralikta olmadiginda RF cihazi gérsel mesaj ve sesli uyari ile uyarmalidir.

RF jeneratér cihazinda, islem guvenligi agisindan kullaniclyr uyarmak igin gérsel ve isitsel ikazlar bulunmalidir.

RF jeneratéri, operasyon icin ayarlanan siire bitiminde, kullanici hatasinda, kateterin irtibati kesildiginde veya
jeneratdr bir hata saptadiginda islemi otomatik olarak durdurabilme Ozelligine sahip olmaldir.

Cihazin agirligi optimum olmalidir. (6-8 kg)

Kateter, steril ve tek kullanimlik olup, orijinal kutusunda olmali, kutu Uzerinde son kullanma tarihi yazili olmal ve
teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil miatl olmalidir.

Operasyon esnasinda kullanilacak olan, RF jeneratér cihazi tedarigini yUklenici firma gerceklestirmelidir.
Urtiniin FDA onayi olmak zorundadir.

Urtiniin 3 yil ve 5 yillik klinik calismasi olmak zorundadir

Uran “Urtin Takip Sistemi” (UTS)* ne kayitl olmalidir.

Ambalajlar Uizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir. Teslim edilen her bir
malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadli olmalidir. Firma miadi dolan urnu yeni Urunle degistirmeyi
taahhut etmelidir.

Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi bulunmasi, malzeme takiplerinin
yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayri bir lot numaras! olmasi zorunludur.




