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ELEKTROKOTER CiHAZI TEKNiK SARTNAMESIi

Cihaz, Plastik Cerrahi, Genel Cerrahi, Kalp Damar Cerrahisi, Ortopedi, Jinekoloji, Uroloji, Kulak
Burun Bogaz, Dermatoloji, Endoskopi, Laparoskopi operasyonlari esnasinda kullanilabilecek,
mikroislemci denetimine sahip, dijital bir elektrokoter cihazi olmalidir.

Cihaz 230VAC/50Hz +%10 tolerans icinde sebeke geriliminde ¢alisabilmelidir.

Cihaz IEC/60601-2-2 standardina uygun sekilde test edilmis, kabul edilebilir limitlere ve
IEC/60601-2-2 standartlari gereklerine uygun olarak tasarlanmis ve Gretilmis olmalidir.

Cihaz ¢ok iyi izolasyona sahip ve kardiyak uygulama yapilabilen Sinif | ve CF tip olmalidir.
Cihaz defibrilasyon ve elektrocerrahi sirasinda hastanin glivenligini saglayan ve cihazi koruyan
yuksek yalitimh girise sahip olmalidir.

Cihazin 6n kumanda paneli tGzerinde en 7 in¢ ebadinda TFT oOzellikli dokunmatik renkli LCD

ekrani bulunmali, sayet arzu edilirse dokunmatik Ozelligi kapatilabilmeli ve LCD ekran

parlakhgi kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihazda unipolar, bipolar modlar ve argon ile kullanim arasindaki gegisler ve segimler kullanici
tarafindan, cihazin kontrol paneli (zerinde yerlesik dokunmatik ekran Uzerinden
yapilabilmelidir. ilgili moda ait ayarlanan cikis giicleri LCD ekranda yer alan bar gosterge

Uzerinden izlenebilmelidir.

Cihazdaki dokunmatik ekran {izerinden segilen islem moduna ait her bir ¢ikis gliclini
emniyetli kullanim agisindan, cihaz Uzerinde yerlesik dokunmatik tuslara her bir basista
kademleri 1Watt'lik kademe ile, 5 saniye sire tus Uzerinde basili tutulmasi halinde ise hizli

olarak kullanici gic kademelerini cogaltabilmeli veya azaltabilmelidir.

Coklu cerrahi islemlerde monopolar ve bipolar modlarin her ikisinin de ayni anda iki cerrahin

birden kullanabilmesine uygun olmahdir.

Cihazin dokunmatik LCD ekrani lizerinden 6nceden programlama yéntemiyle en az 99 farkli
unipolar ile bipolar ¢ikis degerlerini hafizaya alarak yeniden ayarlama gerektirmeden ve

ihtiyac durumunda hizla ulasim kolayligi saglayan bellege sahip olmalidir.

Programlanabilen bellek sayesinde, kullanim kolayhgi agisindan operasyon sirasinda tiim
degerler, kullanici tarafindan bellege alinabilmeli ve bellege dnceden programlanabilen en az

99 adet program, yine bellekten geri ¢cagrilabilmelidir.

Cihaz kapatilmadan 6nce kullanilmis olan en son ayarlari otomatik olarak bellegine almali ve
kapatildiktan sonra tekrar kullanim icin cihaz acildiginda, bu en son degerler otomatik olarak

cihaz ekranina geri gelmelidir.
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Cihaz 33kHz ve suirekli olmak Gzere en az iki yineleme frekanslarinda galisabilmeli, unipolar
modlarda tasima frekansi en az 400kHz ve bipolar modlarda ise en az 500kHz frekans

degerinde olmalidir.

Hasta viicuduyla donis elektrotu arasindaki direnci slrekli olarak izleyen, temas yetersizligi
veya kesilmesi durumunda sesli ve gorsel olarak kullaniciyi uyararak cikisi kesen ve
elektrokoter yaniklarinin olusumunu engelleyen, doénils elektrot monitorizasyon 6zelligi

bulunmalidir.

Cihaz tek veya iki parcali tek kullanimlik ve tek pargal ¢cok kullanimlik en az 1000Vpp gerilime
karsi korumali hasta doniis elektrodu kullanimina uygun olmali, baglanan hasta dénis

elektrot tipini otomatik olarak algilamalidir.

Hasta viicuduyla donis elektrotu arasinda olasi temas yetersizligi veya temasin kesilmesi
durumunda cihaz LCD ekran Uzerindeki donis elektrot simgesi kirmizi, glivenli temas alani

saglandiginda yesil rengi alarak kullaniciyi rahatlikla uyarabilmelidir.

Sayet ileride talep edilirse cihaza, yine ayni Uretici tarafindan Uretilmis ve cihazla uyumlu olan

opsiyonel argon plazma koagililasyon Unitesi baglanabilmelidir.

Cihaza ¢ok kullanimlik elektrokoter el kalemi baglanabilen bir adet, tek kullanimlik elden
kumandali elektrokoter el kalemi baglanabilen iki adet 3000Vpp gerilime karsi korumal

unipolar ve 1000Vpp gerilime karsi korumali bir adet bipolar ¢ikis bulunmalidir.

Cihazda bulunan iki ayri unipolar ¢ikis kullanici tarafindan dokunmatik LCD ekran Gzerinden
segilebilmeli ve aktif edilen unipolar gikisi, yine LCD ekran lzerinden gorsel simgeler vasitasi

ile kullanici tarafindan rahatga anlasilabilmelidir.

Cihazin unipolar ve bipolar cikislarinin her ikisi de kullanicinin tercihine goére elden kumanda
edilebildigi gibi ayni zamanda IP68 sinifina sahip sivi gecirmez ayak pedallarindan da

kumanda edilebilmelidir.

Cihazin unipolar ve bipolar islem modlarinin kullanimi sirasinda kullaniciyi ayri renklerde

gorsel ve isitsel tonlarda uyarmali ve ses siddeti kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihazin unipolar modu, en az bir saf kesme, (¢ farkli modulasyon seviyesinde karisik kesme
ile genis, hizli ve temassiz koagiilasyon icin sprey, giivenli hemostaz i¢in ylizeysel ve derin

kontakt ve argon koagtilasyon 6zelliklerine sahip olmalidir.



23. Cihazin unipolar ¢alisma modlari en az asagidaki gibi ve belirtilen teknik 6zellikler ile ¢ikis

glclerini saglamalidir;

a. Saf kesme: 200Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ve siirekli
yineleme frekansi ile 400 Watt

b. Karisik kesme 1: 200Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz yineleme
frekansi ile 250 Watt

c. Karisik kesme 2: 200Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz
yineleme frekansi ile 200 Watt

d. Karisik kesme 3: 200Q) yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz

yineleme frekansi ile 150 Watt
e. Endoskopik Papillotomi: 200Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ile 150 Watt
f. Endoskopik Polipektomi: 200Q) yiik, 400 kHz tasima frekansi ile 150 Watt

g. Kontakt koagiilasyon: 200Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz yineleme
frekansiile 120 Watt

h. Sprey koagiilasyon: 300Q yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz
yineleme frekansi ile 100 Watt

i. Yumusak koagiilasyon: 100Q) yiik, 400 kHz tasima frekansi ve strekli

yineleme frekansi ile 80 Watt

j. Argon koagiilasyon: 300Q) yiik, 400 kHz tasima frekansi ve 33kHz
yineleme frekansi ile 100 Watt

24. Cihazin bipolar ¢calisma modlari en az asagidaki gibi ve belirtilen teknik 6zellikler ile

cikis gliclerini saglamalidir;

a. Bipolar Standart: 100Q yiik, 500 kHz tasima frekansi ve sirekli
yineleme frekansi ile 100 Watt

b. Bipolar Auto Start: 100Q yik, 500 kHz tasima frekansi ve sirekli
yineleme frekansi ile 100 Watt

c. Bipolar Forced: 100Q yiik, 500 kHz tasima frekansi ve 33kHz

yineleme frekansi ile 80 Watt

d. Miihiirleme: 100Q yik, 500 kHz tasima frekansi ve stirekli
yineleme frekansi ile 250 Watt

e. Bipolar kesme: 200Q yiik, 500 kHz tasima frekansi ve strekli
yineleme frekansi ile 120 Watt

f. Bipolar Karisik Kesme: 200Q) yiik, 500 kHz tasima frekansi ve 33kHz yineleme
frekansi ile 100 Watt
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g. Bipolar T.U.R.P. Kesme: 200Q yik, 500 kHz tasima frekansi ve siirekli yineleme
frekansiile 250 Watt

h. Bipolar T.U.R.P. Koagiilasyon: 100Q yiik, 500 kHz tasima frekansi ve sirekli
yineleme frekansi ile 150 Watt
Cihazin agirhg en fazla 13 kg olmalidir.
Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir.

e Unipolar modlar igin ikili ayak pedali 1 adet

e Bipolar modlar icin tekli ayak pedali 1 adet

o Tek kullanimlik ¢ift butonlu elden kumandal elektrokoter el kalemi 1 adet
o Cok kullanimlik unipolar elektrokoter el kalemi 1 adet
o Cok kullanimlik nétr plak kablosu 1 adet

o Tek kullanimlik nétr plak 5 adet

e Bipolar bayonet penset ara kablosu 1 adet

e Bipolar bayonet penset 1 adet

e Glic kablosu 1 adet

e Bicak Elektrot 2.4*70mm 1 adet

e igne Elektrot 2.4*70mm 1 adet

e igne Elektrot (acili) 2.4*70mm 1 adet

e Kire Elektrot 5mm 1 adet

Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmal ve teklif verdigi cihazin adi
TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina karsi en az iki (2) yil garanti kapsaminda
olmalidir.

Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi,
vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ydnetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satis, reklam
ve tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki
belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



