ELEKTROCERRAHI UNITESI TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU
Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Elektrocerrahi Unitesi teknik

ozelliklerini, yardimei ekipman ve aksesuarlar ile kontrol ve muayene yontemlerini ve ilgili diger
hususlan kapsamaktadir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1.Cihaz biinyesinde en az 3 mikroiglemci temelli, kapali devre korumal: monopolar-bipolar ve
TUR, elektrocerrahi koter, enerji modellerini ihtiva etmelidir.

2.2.Cihazin tiim modlan ve gii¢ degerleri membran tus ile 3 kadranli, 7 segment display TFT
ekranindan ayarlanabilmelidir.

2.3.Cibazin TFT ekram, sahip oldugu modlarin birbirinden kolayca ayirtedilebilmesi igin ayn
tuslardan olusmalidir. Her fonksiyon i¢in ayr1 TFT ekranda giic gostergesi olmalidir. Boylelikle
bipolar, monopolar kesme ve koagiilasyon fonksiyonlari birbirine karistirilmadan kolay
kullanim saglanmis olmalidir.

2.4.Cihazn, 6n panelinde agagida belirtilen tiim monopolar modlarinda standart koter kalemlerinin
baglanabilmesini saglayan iki ayr1 monopolar ¢ikis bulunmalidir.

2.5.Cihazin, monopolar 2 ¢ikisininda eg zamanli olarak Koagulasyon yapabilmelidir. Es zamanl:
koagiilasyon sirasinda gii¢ ayar1 gerektirmeden doku empedansina gbre glic dagilimu
yapabilmelidir. Firma orijinal katalog iizerinde veya servis manuelinde bu ozelligi
belgelendirmelidir.

2.6.Cihazin 6n panelinde ayrica, laparoskopik monopolar gereglerin baglanabilmesi icin iki
monopolar ¢ikis, bipolar gereglerin baglanmasini saglayan bir ¢ikis ve hasta plakasi icin bir
¢ikis bulunmalidir.

2.7.Cihazin arka panelinde monopolar ayak pedali i¢in standart 2 adet, bipolar ayak pedali i¢in 1
adet ¢ikis, bulunmalidir. Bu ¢ikiglar birbirinden bagimsiz olarak kontrol edilebilmelidir. Farkli
enerji sistemleri, cerrahi prosediirlerin farkliliklar1 ve ihtiyaclar goz 6niine alinarak karisikiiga
sebep olmamasi nedeniyle tek pedal ile kontrol edilmemelidir.

2.8.Cihaz her mod aktive edildiginde farkli bir ses tonu ile kullaniciya uyarici ses sinyalleri
vermelidir. Cihazin ses seviyesi arka panelde yer alan ayar diigmesinden ayarlanabilmelidir.

2.9.Cihaz, biinyesinde bulunan gelismis doku cevap sistemi sayesinde, ¢alisiimakta olan dokunun
empedansini saniyede en az 200 defa Slgerek farkl dokular (yag, sinir, kas v.b.) arasindaki
empedans degisikliklerinden etkilenmeden ayarlanmis olan gikis giictinii sabit bir sekilde
hastaya transfer edebilmelidir. Bu islemi yaparken sadece aktivasyonun baslangicinda degil,
aktivasyon boyunca karsilagilabilecek doku empedans: farkliliklarini da 6lgmeli ve her bir
Ol¢lime gore degisikliklere aninda tepki verebilmelidir. Boylelikle cihaz, farkli empedans
degerleri karsisinda giictinii  hep ayarlanan seviyede tutabilmelidir. Bu &zellik
belgelendirilmedir.

2.10. Cihaz bir 6nceki maddede belirtilen sabit ¢ikis giicti saglama 6zelligini bipolar koagulasyon
modlarinda, monopolar kesme modlarinin tiimiinde devam ettirmelidir.

2.11. Cihazn, degisken doku tipleri kargisinda ayarlanan giicii hastaya aktarabilme basarisinin
oleiitii olan gii¢ etkinlik degeri (PER degeri) en az %98 olmalidir. Bu 6zellikle beraber degisken
doku tiplerinden stirekli gii¢ ayar1 degistirme ihtiyaci minimuma indirilmelidir.

2.12. Cihazin, doku tiizerinde kesme efekti gdstermeden koagiile etme becerisini tanimlayan
“ Crest Factor “ degerleri en fazla agagidaki gibi olmalidir;

o Monopolar Saf Kesim 1,5
o Monopolar Karisik Kesim 2,5
. Monopolar Diisiik Kesim 1,5
. Monopolar Koagiilasyon - Desikasyon 5,0
. Monopolar Koagiilasyon - Fulgurasyon 7,0
. Monopolar Koagiilasyon - Spray 8,0
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° Bipolar Koagiilasyon - Hassas I,5
° Bipolar Koagtilasyon - Standart 1,5
. Bipolar Koagiilasyon - Makro L5

2.13. Cihazin bipolar modda sahip olmas gereken efektler asagidaki gibi olmalidir;
BIPOLAR MOD
*-Hassas Bipolar Koagulasyon: Kuruma miktar {izerinde yiiksek derecede hassasiyet ve
ince kontrol saglanmasinin 6nemli oldugu durumlarda kullaniimalidir. Kivileimlanmay:
onlemek i¢in diisiik gerilim kullanimina olanak saglamalidir. Cikis giicii en az 70 Watt
olmalidir.
*-Standart Bipolar Koagulasyon: Cogu bipolar uygulama icin kullamlabilir &zellikte
olmalidir. Kivileimlanmay: 6nlemek i¢in voltaj diisiik tutulur. Giiciin belirli bir doku direnci
aralifinda sabit kalarak tutarli bir doku etkisine olanak saglamalidir. Cikis giicii en az 70
Watt olmalidir.
*-Macro/Yiiksek Bipolar Koagulasyon: Bipolar kesme veya hizli koagiilasyon i¢in
kullamlabilmelidir. Kullanilabilen diger bipolar modlara gore voltaj daha yiiksektir ve daha
fazla gii¢ saglayabilmelidir. Cikis giicii en az 70 Watt olmalidir.

2.14. Cihaz en az asagida yer alan monopolar kesme modlarina sahip olmalidir;
MONOPOLAR KESME:
a-Diisiik Kesme: Cihaz saf kesme moduna benzer olarak dokularda piiriizsiiz kesme etkisi

yaratmahdir. Diisiik voltaj ile galisilmasi gereken hassas doku ve Lap. kesme islemlerinde
kullamima uygun olmalidir. Cikis giicii en az 300 watt_olmalidir.

b-Saf Kesme: Cihaz giictiniin tamamini kesme i¢in kullanmals, kesintisiz, koagulasyon etkisi
gostermeyen, nekroza sebep olmayan piiriizsiiz bir kesme saglamalidir. Cikis giicii en az 300
watt olmalidir.
c-Karisik Kesme: Giicliniin bir kismimi koagulasyona ayirarak koagulatif kesme temin
etmelidir. Doku lizerinde yavas bir kesme etkisiyle es zamanli olarak kanama durdurucu etki
gostermelidir. Cikag giicii en az 200 watt olmalidur.

2.15. Kavileim siddeti mikroislemei sayesinde otomatik ayarlanmali, minimum glicte kesim

yapilabilmelidir.
2.16. Cihaz en az asagida yer alan monopolar koagulasyon modlarina sahip olmalidir;

MONOPOLAR KOAGULASYON:

a-Desiccate/Hassas: Dokuyu yavasca desike ederek doku derinliklerine termal penetrasyon
saglamalidir. Dusiik voltaj ile calisilmasi gereken hassas doku ve Lap. koagiilasyon
islemlerinde kullamma uygun olmalidir. Cikis giicii en az 120 watt olmalidir.
b-Fulgurasyon/Giiclendirilmis: Standart koagulasyon islemini temin etmelidir. Koter
elektrodunun yiizeyel dokunuslarla kivilcim yaratarak koagulasyon yapmasim saglamalidir.
Cikis giicti en az 120 watt olmalidir.

c-Spray: Ozellikle parankim dokulardaki genis yiizeyli ve sizinti seklindeki kanamalarin
hizli ve etkin bigimde hemostazini temin eden yiiksek voltajli koagulasyon yapmalidir.
Koter elektrodunun dokuya temas ettirilmeden akimin elektrodtan kanamakta olan
damarlara sigramasi i¢in kullamlmahdir. Cikis giicii en az 120 watt olmalidir.

2.17. Cihaz agildiginda bir program dahilinde tiim fonksiyonlarimi test etmeli ve bir ariza
durumunda kullaniciya bunu bir hata kodu ile bildirmelidir.
2.18. Cihaz agin gerilim 6lgtiigiinde otomatik ¢ikis1 kesmeli, sesli alarm vermeli ve bunu hata

mesaji ile bildirmelidir.
2.19. Cihazin hasta doniis elektrodundan kaynaklanan hasta plak yamklarma kars: iki farkli

gtivenlik sistemi bulunmalidir.
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2.20. Birincisi, hasta plakasinin uyar1 ve kontrol mekanizmasi test edilecektir bu 6l¢iim degeri 5-
135 ohm olmalidir. Hasta plakasinin %40’ indan fazlas hasta yiizeyi ile temas: kestiginde
cihaz akimi otomatik olarak kesmeli, sesli ve gorsel olarak uyar1 vermelidir.

2.21. Ikinci giivenlik sistemi ise hastaya 6zel koruma saglamak iizere, hasta déniis elektrodunun
temas ylizeyindeki direnci siirekli takip ederek bu direngte %40°tan daha yiiksek degisiklik
ol¢tiigiinde enerjiyi keserek sesli ve gorsel uyar1 vermelidir. Boylelikle hastamin kilosuna ve
plakamin yapistirildigs bolgelerin farkliliklarina goére olusabilecek yanik riskleri de minimize
edilmis olmalidir. Bu 6zellik belgelendirilmelidir.

2.22. Firma, hasta plakasi, koter kalemi ve cihazin ayni marka kullanilmas: durumunda cihazin
hastay1 yakmamay: taahhiit ettigini belgelendirmelidir.

2.23. Hasta plakas: sokiilmeden hastaya defibrilasyon soku uygulanabilmelidir. Bsyle bir sok
uygulandiginda elektrokoter baglantisindan  kaynaklanan higbir yan etki ortaya
¢ikmamalidir.Bu husus orijinal dokiimanlar iizerinde belgelenmelidir.

2.24. Cihazin kagak akim degerleri en fazla asagidaki gibi olmalidir;

a- Bipolar Kacak akim : 60mA
b- Monopolar Kagak akim : 150mA

2.25. Cihaz, bilgisayara baglanabilmek i¢in arka panelinde port’a sahip olmalidir. Bdylece teknik
servis eleman: tarafindan cihazin ¢alisma modlar ve diger bilgilere kolayca ulasilabilmeli,
cihazda olusmus ariza ve hatalar gegmise doniik olarak arastirilabilmelidir.

2.26. Cihaz aym tretici tarafindan iiretilmis bir argon gaz tinitesine ve duman tahliye cihazina
entegre bir gekilde baglanabilmelidir. Boylelikle cihazi argon {initesi ve duman tahliye cihazi
ile kombine kullanmak miimkiin olmahdir. Argon gazli elektrocerrahi kullanilirken koter
fonksiyolarinin argon hand setinden aktivasyonu miimkiin olmalidur.

2.27. Cihazin 6n panelinde yer alan buton yardim ile son ayarlanan mod ve gii¢ degerlerinin
yeniden yiiklenmesi saglanabilmelidir.

2.28. Cihaz en az bir hafta siireyle ameliyathaneye tim sarflari ile birlikte kurulacaktir. Farkli
kliniklerde cihazin performansi degerlendirilecektir. Karar asamasinda demo sonuglari
oncelikli olarak degerlendirme esaslarindan olacaktir.

2.29. Demo olarak kurulan cihazin arizalanmasi durumunda tiim sorumluluk istekli firmadadir.

2.30. Teklif edilen cihazlarin istenen tiim teknik 6zellikleri orijinal servis manueli ve kullanici
klavuzlarinda belgelendirmelidir ve cihazin belirtilen minimum, maksimum gii¢ degerlerinin
performans: degerlendirilecek ve 6l¢timleri yapilacaktir.

2.31. Cihaz ile birlikte verilmesi gerekenler asagidaki gibi olmalidir;

= 100 adet tek kullamimlik hasta plag:

1 adet monopolar ayak pedali

1 adet bipolar ayak pedals,

2 adet reusable plak kablosu,

2 adet reusable monopolar adaptor,

2 adet reusable bipolar forceps baglant: kablosu,

ladet ayn1 marka cihaz ile uyumlu tasima arabas:

50 adet elektrokoter kalemi (cihaz ile aym marka)

3. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

3.1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarina kargilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi
kullanic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢aligmasina miiteakip olarak Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baslatilacaktir.

3.2. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parga saglamay iiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizas1 muhtemel yedek pargalarmn doviz
ve TL fiyatlarim verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parca i¢in 6deme yapilmayacaktir.
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3.3.

34.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Garanti stiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.
Arnza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dért) saat icinde cihaza
mildahale edilecek, Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gec
2 (iki) iy glnd icinde cihazi gahisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan parca
gerektiren 6zel durumlarda arizal cihaz en geg 15 giin icerisinde ¢alistirilacaktir.
Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek ytiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmamn séz konusu cihaz iizerine egitim almis sertifikal personeli
tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.
Yetkili firma cibaz veya cihazlarin garanti siiresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar: giincellestirme (Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktr.
Cihazm idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

e aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,

o farkl: tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

e belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida

olmasi ve bu arizalarin cihaz/iirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
cikarmast durumunda

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle

yukiimludiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmas: halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimludiir.

4.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

KABUL ve MUAYENE
4.1.

Cihazlarm kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin
uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol
ve sayimi yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

Sistemin tiim parcalar1 kullamlmamus olmaldir. Yiiklenici genel sorumlu statiistinde
oldugundan, sistemde kullamlan ve baska firmalar tarafindan tiretilen diger bilesenlerden de
sorumlu olacaktir. Ayn1 zamanda sistem hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli
orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce " demo" amagh olarak kullanimus sistem
teslim edilmeyecektir.

Tasarim ve imalat hatast nedeniyle sistemin neden olacag: insan kazalar1 ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

Yiklenici, satacag: sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen parca
dokiimanlarini (kullanic kilavuzlar ve servis el kitaplart), her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak
lizere kurumun teknik elemanina sistemin teslimati swasinda iicretsiz  olarak
verecektir (Tiirkge ve Ingilizce)

Yiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi igin profesyonel
diizeyde tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlari siirekli olarak biinyesinde
bulunduracagim yazili olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul komisyonuna
verecektir.
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S.

5.2

5.3.

54.

5.5.

EGITIiM
5.1.

Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimina iliskin en az 2 giin {icretsiz kullanici egitimi verecek ve bu egitimi katilim
belgesi ile belgelendirecektir.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli calismasini saglamak
lizere, montaj sonrasi tretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Miithendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi personeline, kalibrasyon, bakim,
ariza, glincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile
belgelendirecektir. Soz konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmis olacaktir.

Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz icin Turkee kullanim
kilavuzu, egitici ve dgretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik calisma
prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildig, gerekli
yedek parga numaralarim belirten biitiin konulari iceren Ingilizce veya Tiirkce servis
manuelini verecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele
verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlar {izerinde olusabilecek deforme ve teknik
arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

Ayse CANALP
Elektrik Elektronik Miihendisi



