
DAMAR MÜHÜRLEME VE BİPOLAR KOTER CİHAZI 

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

Kulak 

Burun Boğaz, Betin Cerrahisi, Dermatoloji, Endoskopi ve Laparoskopi operasyonları 

esnasında kullanılabilecek, mikroişlemci denetimine sahip, dijital bir damar mühürleme 

elektrokoter cihazı olmalıdır. 

2. Cihaz 220VAC/50Hz ±%10 tolerans içinde şebeke geriliminde çalışabilmelidir. 

3. Cihaz IEC/60601-2-2 standardına uygun şekilde test edilmiş, kabul edilebilir limitlere ve 

IEC/60601-2-2 standartları gereklerine uygun olarak tasarlanmış ve üretilmiş olmalıdır. 

4. Cihaz çok iyi izolasyona sahip ve kardiyak uygulama yapılabilen Sınıf I ve CF tip olmalıdır. 

5. Cihaz defibrilasyon ve elektrocerrahi sırasında hastanın güvenliğini sağlayan ve cihazı 

koruyan yüksek yalıtımlı girişe sahip olmalıdır. 

6. Cihaz optimum doku karbonizasyonu sağlayan ve yapışmayı önleyen sürekli sinüs dalgası 

ile çalışmalıdır. 

7. Cihaz, bağımsız damar mühürleme ve kesme problarının takılması ile 7mm çapına kadar 

(7mm dahil) damarların, doku demetlerinin ve lenfatiklerin yapısındaki elastin ve kolajeni 

denatürasyon yaparak kalıcı olarak; proksimalde thrombus ve nekroz yaratmadan 

mühürlenmesini sağlamalıdır. 

7. Cihazda bipolar ve sealing modlar arasındaki geçişler ve seçimler kullanıcı tarafından, 

cihazın kontrol paneli üzerinde yerleşik membran tuşlar vasıtası ile yapılabilmelidir. Çıkış 

gücünün kullanıcı tarafından rahatça görülebilmesi için ön panelde üç parçalı sayısal 

gösterge bulunmalı, ilgili işlem moduna ait her bir çıkış gücü kullanıcı tarafından tek tuşla 

ayarlanabilmelidir. Cerrahın isteğine hızlı cevap verebilmek için 0-1Watt arası 0,1Watt’lık 

kademelerle, 1-5Watt arası 0,2Watt’lık kademelerle, 5-10Watt arası 0,5Watt’lık kademelerle, 

10-20Watt arası 1Watt’lık kademelerle, 20-100Watt arası 2Watt’lık kademelerle çoğaltılıp 

veya azaltılabilmelidir. 

8. Cihazda kullanıcıların kendilerine uygun ayar yapabilmeleri için 10 adet dahili hafızası 

vardır. 

9. Hasta vücuduyla dönüş elektrotu arasındaki direnci sürekli olarak izleyen, temas 

yetersizliği veya kesilmesi durumunda sesli ve görsel olarak kullanıcıyı uyararak çıkışı kesen 

ve elektrokoter yanıklarının oluşumunu engelleyen, dönüş elektrot izleme özelliği 

bulunmalıdır. 

10. Cihaza, çok kullanımlık ve tek kullanımlık bipolar elektrokoter el kalemi ve sealing probu 

bağlanabilen bir adet, çıkış bulunmalıdır. 

11. Cihazda kullanılan mod cihazın kontrol paneli üzerinde bulunan ışıklı indikatör vasıtası ile 

kullanıcı tarafından anlaşılabilmelidir. 

12. Cihazın sealing/bipolar çıkışı kullanıcının tercihine göre elden kumanda edilebildiği gibi 

aynı zamanda ayak pedalından da kumanda edilebilmelidir. 

13. Cihazın sealing/bipolar işlem modlarının kullanımı sırasında kullanıcıyı ayrı yerlerden 

görsel olarak ve ayrı tonlarda işitsel olarak uyarmalı ve ses şiddeti kullanıcı tarafından 

ayarlanabilmelidir. 

14. Cihazın bipolar modda, optimum doku koagülasyonu için, otomatik başlama ve otomatik 

bitirme özelliğine sahip olmalı ve istenildiğinde bu modda kullanılabilmeli. Bu modda cihaz, 

cerrah dokuyu yakaladığında işleme, herhangi bir müdahale gerekmeden kendisi başlamalı 

ve işlemin bittiğini cihaz kendisi algılayıp bunu bildiren özel bir sinyal ve görsel uyarı 

vermelidir. Otomatik başlama özelliği 0-2.5sn arasında ayarlanabilmeli. 



15. Cihazın sealing modu optimum doku koagülasyonu sağlaması açısından otomatik bitirme 

özelliğine sahip olmalı ve doku empedans sensörü, karbonizasyon veya elektrot 

yapışmasından önce pıhtılaşma optimum seviyeye ulaşır ulaşmaz jeneratörü kapatmalı ve 

bunu bildiren özel bir sinyal ve görsel uyarı vermelidir.  

16. Cihaza bipolar/sealing modlarını kullanmak üzere istenen her marka probe ya da penset 

takılıp uyumlu bir şekilde çalıştırılabilmelidir. Eğer çalışmayan bir probe varsa, üretici firma 

uygun adaptör üretip vermek zorundadır. 

17. Cihaz, hekimin işlemini hızlandırmak, hastanın anestezi süresini azaltmak ve kanama 

miktarını kontrol altına alabilmek için damar kapama işlemini hızlı bir şekilde 1-5sn arasında 

yapabilmelidir.  

18. Farklı cerrahi prosedürlerine izin veren 2 çeşit sealing modu ile mühürlenen dokular, 

normal sistolik basıncın 3 katından daha fazla basınca dayanabilir olmalıdır. 

19. Cihaz kendisi ile aynı marka duman emme cihazına bağlanabilmeli bu sayede 

istenildiğinde ortamdaki dumanı emerek cerraha kullanım kolaylığı sağlamalıdır. 

20. Cihaza, istenildiğinde, dahili alıcısı sayesinde kablosuz ayak pedalı bağalanabilmelidir. 

21. Cihazın ön panelinde 1 sn süre ile basılı tutarak beklemeye almak için stand by tuşu 

olmalıdır. 

21. Cihazın bipolar çalışma modları en az aşağıdaki gibi ve belirtilen teknik özellikler ile çıkış 

güçlerini sağlamalıdır; 

Frekans: 410kHz ±1% 

 

a. Bipolar manuel mod: 100 Watt 

b. Bipolar koagülasyon oto start modu: 50Watt 

c. Sealing 1 mod:250Watt 

d. Sealing 2 mod:250Watt 

e. Max harcanan enerji 800V.A olmalıdır. 

22.Cihaz 32 farklı hatayı ekranda belirtebilmelidir. 

23. Cihaz ile birlikte aşağıdaki aksesuarlar verilmelidir. 

Elektroelektrokoter cihazı 1 adet 

Bipolar modlar için tekli ayak pedalı 1 adet 

Bipolar bayonet penset ara kablosu 1 adet 

Bipolar bayonet penset 1 adet 

Güç kablosu 1 adet 

24. Cihazın ağırlığı max 6.8kg olmalıdır. 

25. Cihazın ölçüleri 159x371x465mm ±10mm olmalıdır. 3x3 dijital seven segment ekranlı 

olmalıdır. 

26. Cihazın CE belgesi olmalıdır ve bu belge idareye sunulmalıdır. 

27. Teklif veren firmanın TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmalı ve teklif verdiği cihazın 

adı TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalıdır. 

28. Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarına karşı en az iki (2) yıl garanti 

kapsamında olmalıdır ve (10) on yıl yedek parça garantisi olmalıdır. Teklif veren firma bunun 



için taahhüt vermelidir. 

29. Teklif veren firmanın tıbbi cihaz yönetmeliği, vücuda yerleştirilebilir aktif cihaz 

yönetmeliği, 

vücut dışında kullanılan tıbbi tanı cihazları yönetmeliği kapsamında tıbbi cihaz satış, reklam 

ve tanıtım yönetmeliği gereğince satış merkezi yetki belgesine sahip olmalıdır. Bu yetki 

belgesi ihale dosyasında sunulmalıdır. 

30. Teklif edilen cihaz ÜTS sisteminde kayıtlı olmalıdır ve bunu belge ile gösterebilmelidir. 

 

 


