Elektrocerrahi Yiiksek Frekans Enerji Platformu Teknik Sartnamesi

Teklif edilen elektrocerrahi yiiksek frekans enerji platformu asagidaki teknik dzelliklere sahip
olmahdir:

e Cok amagl, kullanimi kolay ve mikro isleyici kontrollii olmalidir.

e Cihaz, Genel Cerrahi, Uroloji, Kadin Dogum, Gogus Cerrahisi, Gastroenteroloji v.s. tim agik
cerrahi, laparoskopik ve endoskopik prosediirlerin monopolar ve bipolar uygulamalarinda
kullaniimak tizere dizayn edilmis olmalidir.

« Cihaz, iizerindeki tim mod ve degerlerini kolaylikla secebilmek igin dokunmatik ekranli
olmahdir.

e Cihazin tiim fonksiyonlari, cihazin 6n panelindeki dokunmatik LCD ekrandan kontrol
edilebilmelidir.

« Cihazla monopolar kesme-koagiilasyon ve bipolar kesme-koagiilasyon yapilabilmeli ve her bir
islem igin ilgili gdrsel dokunmatik gostergesi ile birlikte farkli tonlarda ses vermelidir.

e Monopolar cikis el ile ve ayak pedali ile, bipolar ¢ikig ayak pedali ve autostart ile
calistirilabilmelidir.

e Ayak pedali ile hem monopolar hem de bipolar calisma yapilabilmeli, bu secim cihaz paneli
tizerindeki ilgili kontrol ile ayarlanabilmelidir.

« Monopolar kesme-koagiilasyon ve bipolar kesme-koagtilasyon islemleri sirasinda hastaya
verilen gii¢ miktari, cihazin n panelindeki dokunmatik kontrol ekrani ile ayarlanabilmeli ve
islem sirasinda bu degerler kolaylikla okunabilmelidir.

e Cihazla yapilacak cerrahi miidahalenin sekline ve gereksinimine gore, monopolar
uygulamalarda Soft koagiilasyon, Power koagiilasyon, Forced koagiilasyon, Spray koagiilasyon
modlari bulunmali ve bu calismalarin segimi ve gii¢ ayarlamalari cihaz 6n panelindeki ilgili
dokunmatik ekrandan yapilabilmelidir.

« Bipolar uygulamalarda ise BiSoft koagiilasyon, Auto koagilasyon, Saline koagiilasyon, Hard
koagiilasyon,RF koagiilasyon, Fine koagiilasyon modlari bulunmalidir.

« Bipolar RF koagiilasyon ve Bipolar Fine koagiilasyon digindaki tim modlar 3 farkli effect’e
sahip olmaldir.

o Hasta iizerinde istenmeyen yanmalari énlemek amaciyla cihaz izole gikish olmalidir.

o Cihaz her acildiginda otomatik olarak kendi kendini test etmelidir. Herhangi bir hata oldugu
zaman ses ve cihazin 6n panelinde bulunan gostergelerde hatalari agiklamalari ve ¢oziimleri
ile gostererek kullanicyr uyarmalidir.

« Cihaz %0,9 NaCl (izotonik Soliisyon)'da calisabilmeli, izotonik Soliisyonda Plazma TUR
yapilabilmelidir.

o Dogru sivinin kullanildigindan emin olmak icin cihazin %0,9 NaCl (izotonik Soliisyon) tanima
ozelligi olmaldir.

e Cihazin arka panelinde bilgisayar destekli kontrol sistemi baglantisini saglamak icin soketi
bulunmalidir.

e Kesme ve koagiilasyon ses siddeti hem meniiden hem de ayri buton ile ayarlanabilir 6zellikte
olmahdir.

e Segilen ayarlari hafizaya alan quick memory (hizli hafiza) 6zelligi bulunmali, 39 ayr prosedir
hafizaya alinabilmeli, hafizaya alinan ayarlari hizl bir sekilde geri ¢agirabilmelidir.

e Cihaz bipolar koagiilasyonda Autostart-Autostop moduna sahip olmalidir.

« Cihaza opsiyonel olarak baglanacak insiiflator sayesinde laparoskopik uygulamalarda otomatik
duman giderici 6zellige sahip olmalidir.

e Cihaza opsiyonel olarak baglanacak ultrasonik diseksiyon tnitesi ile laparoskopik ve agik
cerrahi uygulamalarda kullanilmak tizere FDA onayli 7 mm damar mihurleme kapasitesine
sahip bipolar ve ultrasonik enerjiyi es zamanli kullanan el aletleri Giniteye baglanabilmelidir.

e Cihaz elektrik soklarna orumali ozelligi

S eﬁﬁ%’k@;\a“ru ali ve Class | type CF 6zelliginde olmalidir.
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e Cihaz gift veya tek yanakl hasta plakalari ile kullanilabilmeli, iki cesit hasta plakasini taniyarak
{izerindeki gosterge yardimi ile takili hasta plakasini gostermelidir.
e Cihaz 220-240V, 50/60 Hz sehir cereyaninda calismalidir.

Cihazin cikis degerleri agagida belirtilen sekilde olmalidir:

A. BiPOLAR KESME:

Bipolar Kesme: HPCS (High Power Cut Support) 6zelligi olmalidir. 3 farkl etki modu olmalidir. Tum
doku kesi prosediirlerinde kullanilabilmelidir. Maksimum Cikis Voltaji 700 Vp, Maksimum Giig
Seviyesi 100 W olmalidir. Bipolar kesme elektrotlari (6rn: igne elektrotlar gibi) ile kullanilabilmelidir.

saline Kesme: HPCS (High Power Cut Support) ézelligi olmalidir. 3 farkl etki modu olmalidir. iletken
sivida kullanilabilmelidir. iletken siviyi otomatik olarak taniyabilmelidir. Maksimum Cikis Voltaji 700
Vp ,Maksimum Giig Seviyesi 320 W olmalidir. Bipolar kesme elektrotlari (6rn: loop elektrotlar gibi) ile
kullanilabilmelidir.

B. BiPOLAR KOAGULASYON

Bipolar Yumusak Koagiilasyon: Dokulari ¢ok diisiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile
edebilmelidir. Secilebilir otomatik baglatma (Autostart) 6zelligine sahip olmalidir. 3 farkl etki modu
olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Bipolar
koagiilasyon elektrotlari (6rn: bipolar koagiilasyon forsepsleri gibi) ile kullanilabilmelidir.

Otomatik Koagiilasyon: Dokulari cok diisiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile edebilmelidir.
Otomatik prosediir sonu algilamasi 6zelligine sahip olmalidir. 3 farkli etki modu olmalidir. Maksimum
Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Bipolar koagilasyon elektrotlari (orn:
bipolar koagiilasyon forsepsleri gibi) ile kullanilabilmelidir.

Saline Koagiilasyon: iletken sivida koagiilasyon yapabilmelidir. 3 farkli etki modu olmalidir. iletken
siviyl otomatik taniyabilmelidir. Maksimum Gikis Voltaji 230 Vp, Maksimum Gli¢ Seviyesi 200 W
olmalidir. Bipolar koagiilasyon elektrotlari (6rn: loop elektrotlar, silindir elektrotlar gibi) ile
kullanilabilmelidir.

Kuvvetli Koagiilasyon: Dokulari kontrollii koagiile edebilmelidir. Otomatik prosediir sonu algilamasi
ozelligine sahip olmalidir. 3 farkli etki modu olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum
Gii Seviyesi 120 W olmalidir. Bipolar koagiilasyon elektrotlari (6rn: bipolar koagiilasyon forsepsleri
gibi) ile kullanilabilmelidir.

Radyo Frekans Koagiilasyon: Dokulari kontrollii olarak derin koagiile edebilmelidir. Otomatik
prosediir sonu algilamasi ézelligine sahip olmalidir. RCAP (Resistance Controlled Automatic Power)
ozelligi ile erken doku kurumasini 6nleyebilmelidir. Sesli geri bildirim yapmalidir. Maksimum Cikig
Voltaji 220 Vp ,Maksimum Giig Seviyesi 50 W olmalidir. Bipolar koagiilasyon elektrotlari (6rn: bipolar
koagiilasyon forsepsleri gibi) ile kullanilabilmelidir.




Hassas Koagiilasyon: Dokulari cok diigiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile edebilmelidir.
Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 40 W olmalidir. Bipolar koagtilasyon
elektrotlari (6rn: bipolar koagiilasyon forsepsleri gibi) ile kullanilabilmelidir.

C. MONOPOLAR KESME:

saf Kesme: HPCS (High Power Cut Support) 6zelligi olmalidir. FSM (Fast Spark Monitor) 6zelligi
sayesinde cesitli dokularda (yag, kas vb.) yumusak ve tekrarlanabilir kesme yapabilmelidir. 3 farkl etki
modu olmalidir. Cesitli doku kesi prosediirlerin de kullanilabilmelidir. Maksimum Gikis Voltaji 740 Vp,
Maksimum Gii¢ Seviyesi 300 W olmalidir. Monopolar kesme elektrotlari 6rn: igne elektrotlar, kalem
elektrotlar, loop elektrotlar gibi triinlerle kullanilabilmelidir.

Karisik Kesme: Dokulari yiiksek koagiilasyon etkisi ile kesebilmelidir. 3 farkli etki modu olmalidir.
Maksimum Cikis Voltaji 1400 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 200 W olmalidir. Monopolar kesme
elektrotlar 6rn: bicak elektrotlar, kalem elektrotlar, loop elektrotlar gibi Urtinlerle kullanilabilmelidir.

Yavas ve Hizli Fasilal Kesme: Fasilali kesme &zelligi olmalidir ( 6rn: Endoskopik operasyonlar igin).
Kontrolli kesi igin cift fasilali zamanlamaya (yavag=orta hizda, hizli=yiiksek hizda) sahip olmalidir.
HPCS (High Power Cut Support) ézelligi olmalidir. FSM( Fast Spark Monitor) 6zelligi sayesinde gesitli
dokularda (yag, kas vb.) yumusak ve tekrarlanabilir kesme yapabilmelidir. Maksimum Cikis

Voltaji 800 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 150 W olmalidir. Monopolar kesme elektrotlari 6rn: igne
elektrotlar, snare elektrotlar gibi Griinlerle kullanilabilmelidir.

D. MONOPOLAR KOAGULASYON:

Yumusak Koagiilasyon: Dokulari ¢ok diisiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile edebilmelidir.
Diisiik karbonizasyon ve az yapisma saglamalidir. 3 farkh etki modu olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji
220 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 200 W olmalidir. Monopolar koagilasyon elektrotlari 6rn:
Monopolar koagiilasyon forsepsleri, silindir elektrotlar gibi Urtnlerle kullanilabilmelidir.

Giiglendirilmis Koagiilasyon: Dokulari hizli ve etkili koagiile edebilmelidir. Atesleme nispeten kiglk
elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkli etki modu olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 2000
Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Monopolar koagiilasyon elektrotlari rn: Monopolar
koagiilasyon forsepsleri, silindir elektrotlar gibi runlerle kullanilabilmelidir.

Spray Koagiilasyon: Dokuya temas etmeksizin diguk derinlikte koagiilasyon saglamalidir. Atesleme
nispeten kiigiik elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkli etki modu olmahdir. Maksimum
Cikis Voltaji 4300 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Monopolar koagtilasyon elektrotlari
&rn: Monopolar bicak elektrotlari, silindir elektrotlar gibi triinlerle kullanilabilmelidir.

Giiglii Koagiilasyon: Dokulari gelistirilmis diseksiyon guc ile hizli ve etkili koagiile edebilmelidir.
Atesleme nispetten kiigiik elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkli etki modu
olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 2500 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir.

e Cihaz ameliyathanelerdeki cihazlara uyumlu olmasi igin asagidaki soketlere sahip olmalidir.
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o 1x1-pin (@ 8 mm), Bovie standard

o 1xcoaxial (@ inner 5mm / @ outer 9 mm), Erbe standard
BIPOLAR

o 1x2-pin (@4 mm, pin spacing 28.8 mm), Internatonal standard

o 1xcoaxial (@ inner 4 mm / @ outer 8 mm), Erbe standard

Cihaz standart setindeki tiim aparatlari ile birlikte verilmelidir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda uriin teklif eden istekliler,
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale
dosyasinda sunmalidirlar.

302 Teleskop
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309, ileri oblik gorusli olmalidir.

Capi 4 mm olmalidir.

Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir. Otoklava karsi garantili olmalidir.

Fiber optik i1gik transmisyonu bulunmalidir.

Teleskop 6mriinii uzatmak ve sivi sterilizasyonda daha uzun siire kalmasini saglamak
amaciyla teleskop ucu altin lehimle kaplanmis olmalidir.

Histero-Rezektoskop Kilifi

ile
2.
3
4.

Siirekli yikama ve emme igin kullanilabilmelidir.
Inflow ve outflow igin baglanti tiipleri ve 2 adet LUER-lock adaptorii olmalidir.
Dis Kilif capi en fazla 8.5 mm olmalidir.

ic kilif capr icerisinde, dig kilifin delikleri tikandiginda daimi akiskanlgi

saglayayacak anti-blocking deligi olmalidir ve seramikle yalitiimig olmahdir.
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Obtiiratérii ile birlikte verilmelidir.
Teklif edilen ¢alisma elemaniyla birlikte kullanilabilmelidir.

Rotasyon yapan ic kilif dig kilifa kilit mekanizmasi ile baglantili olmaldir.

Calisma Elemani (Pasif)

1. Calisma elemani rezeksiyon igin kullanilabilmeli ve plazma elektrotlar ile birlikte kullanima
uygun olmalidir.
2. Hareket tek el ile kullanima uygun olan yay araciligi ile saglanmalidir.
3. Normal pozisyonda elektrod kilifin igerisinde olmaldir.
4. Plazma ozellikte olmalidir.
5. Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.
6. Sivisterilizasyona uygun yapida olmalidir.
7. Looplar ¢alisma elemanina digme yardimiyla takilip cikariimahdir.
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Yiiksek Frekans Kablosu

1. Enaz3 m uzunlugunda olmaldir. Teklif edilen yiiksek frekans tinitesi ile uyumlu olmahdir.
2. Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.




