RF ELEKTROD TEKNiK SARTNAME

1- RF Elektrodlarinin iiretimi, kullanim gesitliligini kolaylastirmak adina en az 3
boy olmali ve boylar; 50mm, 100mm, 150mm olmalidir, hangisinin
kullanilacagina kurum kendi karar vermelidir.

2- RF Elektrodlari; butiin boylar igin saft kisimlari aktif kullanima bitinuyle
uygun olmahdir.

3- RF Elektrodlar; 16G- 18G-20G- 21G- 22G olan kandllerin hepsiyle tam
uyumlu olarak kullanilabilmelidir.

4- RF Elektrodlari; diiz ve egri uglu kandller ile tam uyumlu olarak ¢alismalidir.

5- RF Elektrodlar; universel olmahdir ve biitlin marka model radyofrekans
cihazlari ile tam uyumlu olarak ¢alisabilmelidir.

6- RF Elektrodlari; monopolar ve bipolar ¢alismaya uygun olmalidir.

7- RF Elektrodlari; steril ambalajlarda olmahdir.

8- RF Elektrodlari; ambalaji Gizerinde; marka, kod, lot, steril tarihi, miat,
olmalidir.

9- Firma, teslim ettigi RF Elektrodlarini kurumun istegi dogrultusunda,
degistirebilmelidir boylece kurumun elinde atil malzeme kalmamahdir.

10- Teslim edilen Grlnlere ait CE Belgesi, FDA onayi, MDD Belgesi olmalidir.

11- Teslim edilen Urlinler minimum 2 yil miath olmalidir.

12- RF Elektrodlari; bitiin ebat ve model gesitleri, tiriin takip sisteminde kayitl
olmalidir ve istenildiginde Uts giktisi ile kanitlanabilir olmalidir .

13- Her vakada cihaz ve teknisyen destegi saglanmalidir.

14-Uriinlerin uygunluguna uzman hekimler tarafindan, ameliyathane ortaminda
denendikten sonra karar verilecektir.




KANUL TEKNiK SARTNAME

1- Sistem; Faset medial sinir denervasyonu, Faset eklem, intra-diskal ablasyon, Trigeminal, DRG ve
Sakroiliak eklem tedavilerinde kullaniimak Gzere tasarlanmig olmaldir.

2- RF Kandullerin tretimi, kullanim gesitliligini kolaylastirmak adina en az 3 boy olmali ve boylar;
50mm, 100mm, 150mm olmalidir, hangisinin kullanilacagina kurum kendi karar vermelidir.

3- RF Kanil teflon izole olmalidir ve aktif u¢ kisimlari yalitilmamis olmalidir. Aktif uglar, boylara gore
degismekle beraber; 2mm- 4mm-5mm-10mm- 15mm olmaldir, hangisinin kullanilacagina kurum
kendi karar vermelidir.

4- RF Kanul kalinliklari; 16G- 18G-20G- 21G- 22G olmalidir, uygulama yerine bagli olarak hangisinin
kullanilacagina kurum kendi karar vermelidir.

5- RF Kandlleri keskin ug, kér ug, egri ug ve diiz ug olacak sekilde tasarlanmis olmalidir. Hangisinin
kullanilacagina kurum kendi karar vermelidir.

6-RF Kanlleri skopi altinda ve ultrason altinda rahatga gérilmesi igin ekojenik olmalidir.
7- Rf kandller, steril ambalajlarda olmalidir.
8- RF Kaniil ambalaji Gizerinde; marka, kod, lot, ster. Tarihi , miat, olmalidir.

9- Firma, teslim ettigi RF kantllerini, kurumun istegi dogrultusunda, degistirebilmelidir boylece
kurumun elinde atil malzeme kalmamaldir.

10- Teslim edilen Urinlere ait CE Belgeli olmalidir.
11- Teslim edilen Grinler minimum 2 yil miath olmahdir.

12- RF Kandiillerinin biitiin ebat ve model cesitleri, Grin takip sisteminde kayith olmahdir ve
istenildiginde Uts ¢iktisi ile kanitlanabilir olmalidir .

13- Her vakada cihaz ve teknisyen destegi saglanmalidir.

14-Urinlerin uygunluguna uzman hekimler tarafindan, ameliyathane ortaminda denendikten sonra
karar verilecektir.

15-Radyofrekans ablasyon sisteminin galismasi igin kullanilan RF Cihazinin;

Cihaz 220 V. Sehir Sebeke Ceryaniyla galismalidir.

1. Cihaz’in tim kontrolleri 6n panelden yapilmalidir.

2. Dokunmatik ekrani ile tim bilgiler girilebilmelidir. (tarih-saat-hasta adi-hekim adi-ref no-rapor vs.)

3. Cihaz, hekim bilgilerini, kullanmak istedikleri programi yapip hafizada saklayabilmeli, kullanici
gerek duymadikca hafizadaki program ile islem yapmalidir.

4. Hasta bilgilerini kayit edebilmeli, kendi hafizasinda saklayabilmelidir.

5. Cihazda 6zel bir USB stick vasitasi ile yapilan islemler stick’e kaydedilmeli, sonra cihazdan alinip
bilgisayara takilarak yapilan tim islemler, kullanicinin bilgisayarindan gorilmeli, yazdinlmali veya
depolanmahdir.




6. Cihaz ProbelD ozelligine sahip olmalidir.

7. Cihaz ayni anda 1,2,3veya 4 Termocouple elektrod’la dahi galisabilmelidir. Tum faaliyetleri
ekranda goriilmelidir.

8. Dokunmatik ekranda, Termocouple elektrod siitunu, kag elektrod kullanilacaksa cihaz tarafindan
belirtiimeli hangi ¢ikisa hangi elektrod veya kablo baglanacagini ne amagla kullanilacagini belirterek
hekime kolaylik saglamalidir.

9. Dual elektrot mod’u olmali bu mod’da iki elektrot ayni anda yan yana galisarak lezyon
yapabilmelidir. Bu prosediir ile Disk igi operasyonlar yapilabilmelidir.

10.Dual elektrot modu i¢in ayrica bir program gerekmeksizin cihaz otomatik algilayip dokunmatik
ekranda beliren dual mod segenegi ile hemen dual moda gegmelidir.

11.Dijital ekranda aktif kag elektrod varsa otomatik olarak ayni adette pencere agilmali, her pencere
bagimsiz algilama ve gizelgeleme imkanina sahip olmalidir.

12.Cihaz ProCharge 6zelligine sahip olmalidir. Bu 6zellik ile dual modda galisirken enerjiyi gerektigi
sekilde elektrotlar arasinda yayabilmelidir. .

14.Tek veya cift bipolar elektod ayni anda kullanim segim mod’u olmalidir. Bu seg¢im cihazin
dokunmatik ekranindan tek bir dokunma ile hazir hale gelmelidir.

13.Diyagramlar situn ve hareketli grafik seklinde olmaldir.

15.Dijital ekranda dokunmatik olarak, Duyusal Stimilasyon, Motor Stimilasyon, Termal Lezyon,
Pulsed RF, Pulse Dose RF ve Simplicity se¢enekleri dokunmatik ekranindan ayarlanabilmelidir.

16.Yapilan calismalar iki degisik diyagram ile izlenebilmelidir. Nimerik veya grafik.

17.Hasta bilgilerinde, isim, protokol no, dogum tarihi, Ref.Dr. Adi, detaylar hafizaya dokunmatik
keyboard la yazilabilmelidir.

18.Kontrol bolimunde islemi acil bitirme tusu olmahdir.
19.Cihazin 6n ylzinde 1si ayari igin 1 adet potansiyometre olmalidir.
20.50-90 derece arasi I1si ayarlari yapilabilmeli ve dijital gérilmelidir.

21.Sistem acildiginda otomatik olarak kendi kendini test etmeli, ariza varsa nedeni ekranda
gorilmelidir.

22.Impedance 50-20000hm arasi goriilmelidir. (1’er Ohm araliklarla)
23.Pulse aralig1 0,1 ile 1,0 mSec arasinda olmalidir.

24.Duyusal stimulasyon segenekleri, 10-20-50-75-100-150-180-200 Hz olmali, motor stimiilasyonu,
2 ile 5Hz araliginda olmalidir.

25.RF lezyon glict 0-50 watt(200ohm’da), frekansi da 460kHz olmalidir.

26.Termal Lezyon yapilirken cihaz 1sn ile 600sn arasi zaman ayari yapilabilmelidir. Cihazin Stagger
(Derecelendirme) ozelligi ile O ile 10 sn araliginda g¢alisma farkhlig olusumuna izin vermelidir.

27.Pulsed RF bilgilerini kullanici 5 ile 50 mSec arasi tanimlanabilmelidir.

28.Pulsed frekanslari, 1 ile 10 Hz arasinda ayarlanabilmelidir. Bu modda 30 ile 75 V arasi enerji
uretmelidir.

29.PRF mod’da zaman 1sn ile 1800 sn arasi aYangnabllmelldlr
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30.Pulse RF de is1 42ve 49 derece arasi ayarlanabilmelidir.

31.Stereotaksi elektrodu kullanabilmeli en az 3 degisik marka elektrod takilabilmelidir. Elektrod
opsiyonel olmaldir.

32.Pulsed dose modunda, zamana bagh kalmaksizin Pulse sayisina gére Pulsed RF islemi
yapilabilmelidir. 120 ile 960 arasi pulsu vurus araligi olmahdir.

33.Cihaz 30 ile 75VRMS arahiginda glice sahip olmalidir.

34.Cihaz’da Notr plate gikisi olmaldir. Konneksiyon saglanmasa akim vermemelidir.
35.Ayarlanan degerlerdeki hatalarda sesli ve goruntili uyari alinmalidir.

36.Tum degerler +, -, % 5 toleransh olmalidir.

37.Sistem up-grade edilebilmelidir. Herhangi bir yeni islev, yada glincelleme, fonksiyon degisiklikleri
oldugunda, up-grade edilerek, teknolojik yeniligini korumalidir.

38.Cihaz tripolar elektrod kullanilabilmeli, SI prosedirleri yapilabilmelidir. Kullanim ekraninda, iki
veya Ug¢ aktif kontakl elektrot segenekleri gérilmeli ve segilebilmelidir.

39.Simplicity uygulamalarinda Il veya Il kontakli elektrot ilk bipolar uygulamadan ikinci uygulamaya
gecerken “cooling” yapabilmelidir.

40.CE belgeleri olmaldir.
41.iki yil fabrika, on yil yedek parg¢a temini ve satig sonrasi hizmet garantisi altinda olmaldir.

42. Cihaz ariza yaptiginda 72 saat iginde midahalesi olmayan bir durum olustugunda yerine
operasyonlarin aksamamasi igin ayni igslevi géren herhangi bir cihaz kullanima birakilmalidir.




