DAMAR MUHURLEME VE BIPOLAR KOTER CIHAZI

1. Cihaz, Plastik Cerrahi, Genel Cerrahi, Kalp Damar Cerrahisi, Ortopedi, Jinekoloji, Uroloji,
Kulak

Burun Bogaz, Betin Cerrahisi, Dermatoloji, Endoskopi ve Laparoskopi operasyonlari
esnasinda kullanilabilecek, mikroislemci denetimine sahip, dijital bir damar mihudrleme
elektrokoter cihazi olmahdir.

2. Cihaz 220VAC/50Hz £%10 tolerans iginde sebeke geriliminde c¢alisabilmelidir.

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

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

6. Cihaz optimum doku karbonizasyonu saglayan ve yapismayi 6nleyen sirekli sinis dalgasi
ile calismaldir.

7. Cihaz, bagimsiz damar mihudrleme ve kesme problarinin takilmasi ile 7mm ¢apina kadar
(7mm dahil) damarlarin, doku demetlerinin ve lenfatiklerin yapisindaki elastin ve kolajeni
denatlrasyon yaparak kalici olarak; proksimalde thrombus ve nekroz yaratmadan
muhurlenmesini saglamalidir.

7. Cihazda bipolar ve sealing modlar arasindaki gecisler ve secgimler kullanici tarafindan,
cihazin kontrol paneli Uzerinde yerlesik membran tuslar vasitasi ile yapilabilmelidir. Cikis
glcinin kullanici tarafindan rahatga gorilebilmesi icin 6n panelde (¢ parcali sayisal
gOsterge bulunmali, ilgili islem moduna ait her bir ¢ikis glicl kullanici tarafindan tek tusla
ayarlanabilmelidir. Cerrahin istegine hizli cevap verebilmek icin 0-1Watt arasi 0,1Watt'lik
kademelerle, 1-5Watt arasi 0,2Watt’lik kademelerle, 5-10Watt arasi 0,5Watt’lik kademelerle,
10-20Watt arasi 1Watt'lik kademelerle, 20-100Watt arasi 2Watt’lik kademelerle ¢ogaltilip
veya azaltilabilmelidir.

8. Cihazda kullanicilarin kendilerine uygun ayar yapabilmeleri icin 10 adet dahili hafizasi
vardir.

9. Hasta vicuduyla dénus elektrotu arasindaki direnci surekli olarak izleyen, temas
yetersizligi veya kesilmesi durumunda sesli ve gorsel olarak kullaniciyi uyararak ¢ikisi kesen
ve elektrokoter yaniklarinin olusumunu engelleyen, dénus elektrot izleme 6zelligi
bulunmalidir.

10. Cihaza, ¢ok kullanimlik ve tek kullanimlik bipolar elektrokoter el kalemi ve sealing probu
baglanabilen bir adet, ¢ikis bulunmalidir.

11. Cihazda kullanilan mod cihazin kontrol paneli Gzerinde bulunan isikli indikator vasitasi ile
kullanici tarafindan anlasilabilmelidir.

12. Cihazin sealing/bipolar ¢ikisi kullanicinin tercihine gore elden kumanda edilebildigi gibi
ayni zamanda ayak pedalindan da kumanda edilebilmelidir.

13. Cihazin sealing/bipolar islem modlarinin kullanimi sirasinda kullaniciyi ayri yerlerden
gorsel olarak ve ayri tonlarda isitsel olarak uyarmal ve ses siddeti kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

14. Cihazin bipolar modda, optimum doku koagulasyonu i¢in, otomatik baglama ve otomatik
bitirme 6zelligine sahip olmal ve istenildiginde bu modda kullanilabilmeli. Bu modda cihaz,
cerrah dokuyu yakaladiginda isleme, herhangi bir midahale gerekmeden kendisi baslamali
ve iglemin bittigini cihaz kendisi algilayip bunu bildiren 6zel bir sinyal ve gorsel uyari
vermelidir. Otomatik baglama 6zelligi 0-2.5sn arasinda ayarlanabilmeli.



15. Cihazin sealing modu optimum doku koagllasyonu saglamasi agisindan otomatik bitirme
Ozelligine sahip olmali ve doku empedans sensoru, karbonizasyon veya elektrot
yapismasindan 6nce pihtilasma optimum seviyeye ulasir ulasmaz jeneratori kapatmali ve
bunu bildiren 6zel bir sinyal ve gorsel uyari vermelidir.

16. Cihaza bipolar/sealing modlarini kullanmak Gzere istenen her marka probe ya da penset
takihp uyumlu bir sekilde ¢alistirilabilmelidir. Eger ¢alismayan bir probe varsa, Uretici firma
uygun adaptor dretip vermek zorundadir.

17. Cihaz, hekimin islemini hizlandirmak, hastanin anestezi siresini azaltmak ve kanama
miktarini kontrol altina alabilmek i¢gin damar kapama islemini hizli bir sekilde 1-5sn arasinda
yapabilmelidir.

18. Farkli cerrahi prosedurlerine izin veren 2 ¢esit sealing modu ile mihirlenen dokular,
normal sistolik basincin 3 katindan daha fazla basinca dayanabilir olmalidir.

19. Cihaz kendisi ile ayni marka duman emme cihazina baglanabilmeli bu sayede
istenildiginde ortamdaki dumani emerek cerraha kullanim kolayligi saglamalidir.

20. Cihaza, istenildiginde, dahili alicisi sayesinde kablosuz ayak pedali bagalanabilmelidir.

21. Cihazin 6n panelinde 1 sn sire ile basil tutarak beklemeye almak igin stand by tusu
olmaldir.

21. Cihazin bipolar ¢alisma modlari en az asagidaki gibi ve belirtilen teknik ézellikler ile ¢ikis
guglerini saglamalidir;

Frekans: 410kHz +1%

a. Bipolar manuel mod: 100 Watt

b. Bipolar koagilasyon oto start modu: 50Watt
c. Sealing 1 mod:250Watt

d. Sealing 2 mod:250Watt

e. Max harcanan enerji 800V.A olmalidir.

22.Cihaz 32 farkl hatayi ekranda belirtebilmelidir.

23. Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir.
Elektroelektrokoter cihazi 1 adet

Bipolar modlar igin tekli ayak pedali 1 adet

Bipolar bayonet penset ara kablosu 1 adet

Bipolar bayonet penset 1 adet

Gug¢ kablosu 1 adet

24. Cihazin agirhgi max 6.8kg olmalidir.

25. Cihazin oélglleri 159x371x465mm +£10mm olmalidir. 3x3 dijital seven segment ekranh
olmalidir.

26. Cihazin CE belgesi olmalidir ve bu belge idareye sunulmalidir.

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

28. Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina kargi en az iki (2) yil garanti
kapsaminda olmalidir ve (10) on yil yedek parga garantisi olmalidir. Teklif veren firma bunun



icin taahhit vermelidir.

29. Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, vicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi,

vucut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satig, reklam
ve tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki
belgesi ihale dosyasinda sunulmaldir.

30. Teklif edilen cihaz UTS sisteminde kayitli olmaldir ve bunu belge ile gdsterebilmelidir.



