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r) oris HisrERosKoPi sETiNi oLU$TURAN KISIMLAR:

rr1 onis nisrERosKoPi snriNi oLU$TURAN KISTMLARTN T

A) CoK AMAQLI viirsnx FREKANS UNirBsi:
i. Cittu, yiiksek frekans kullanrmr gerektiren cerrahi operasyonlar

iiretebilir olmahdrr.

in uygun elektriksel giig

2. Cihaz4Sistem2201230 Volt, 50 Hz qebeke elektrigi ile gahqmahdrr. Si in voltaj toleranst + o/o \0

olmahdr.
3. Cihaz konsolu iizerinde, istenilen herhangi bir anda kullanrlabilecek

veya dokunmatik ekran tizerinde soket on- off dii[mesi bulunmahdrr.
letme (stand-by) diifmesi

4. Ciiaz. net olarak duyulabilecek ve seviyesi ayarlanabilen akustik s I ve alarm ozelliklerine

sahip olmahdrr.
5. Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmalr ve cihazla ilgiti tiim ayar

yaprlabilmelidir.
6. Ciiaziizerinde en az I adet monopolar girig soketi ve en az 7 adet bi

monopolar girig soketi, 1 adet bipolar ve I adet plazma girigi bulunmal

1, Cihaza istenildi[inde iki farkh ayak pedah eq anlt olarak ba[lanal

malar bu ekran iizerinden

lar girig soketi veya2 adet
lr.
.meli, her bir ayak pedah

z izerinde link girig grkrg

hazrn galrgmasr igin gerekli

agrhp kapanabilmeli ve on

on ktsrmda bulunan tus ile

srrasrnda ti.im g6stergeler ve

cihaz kontrol panelinde

monopol ar ve/veya bipolar gahgma yapr labilmelidir'
8. Ciliaz iizerinde ethernet ve USB konektorleri bulunrnaltdtr veya (

ba[lantr lan olmaltdtr.
9. Ciiaz kullanrrn krlavuzu, gilg kablosu, et1 az I adet ayak pedalr ve

ttim aksesuarlar teslim edilecektir.
10.Cihaz, giivenlik amacryla, arlca ktsmmda bulunan buton vasttastyla

krsmrnda bulunan stand-by butonuyla aktive edilebilmelidir veya cihz

agr hp kapatrlabilmelidir.
ll,cihaz ugrltgr rr.asrnda kendisini otomatik olarak test etmelidir. Bu

kontrol birimlerinin rqrklan yanmaltdtr.

l},Cihaz agrldr[rnda, en son kullantmda seqihnig olan parametrel

belirmelidir.
13.Cihaz bipolar enerji kullantmt strastnda, ayak pedalr ile veya oto

aktive edilebilmelidir.

tik baglatma (auto-start) ile



l4.cihaz, bazr operasyon modlafl igin, hem manuel olarak hem de ay

olmahdrr.
75,Clhaz, takrlacak ayak pedahnr otomatik olarak tanryabilmeIidir.

16,C1haz, operasyon srrasrnda otomatik olarak periyodik test yaparak ken

Herliangi bir hata durumunda cihaz, aktivasyonIart engellemelidir.

17.N6tr elektrot hastaya ba$andrfrnda cihaz t.izerinde ilgili boliim belirteci

notr elektrotun hasta ile temasr ortadan kalktr[urda belirteg ktrmtzty

sinyal vermelidir.
l8.Cihaz, izlerne fonksiyonu vasttastyla, hasta ile yiiksek frekans

aktivasyondan cince ve aktivasyon straslnda dlgebihnelidir.

tr9.Notr elektrot ile ilgili bir hata olugtu[unda ekran, hatanrn niteligine

krmtzr geklinde renk defigtirmelidir veya yeqilden krrmrzrya geklinde

20,Kigisel olarak konfigiire edilebilir baqlangrg ekrantna sahip olmalrdrr.

kullanrlacak enerji tiirleri, enerji miktarlan ilgili ttim ayarlama

yaprlabilmelidir.
Zl,clhaz iizerine takrlan aynr marka enstrtimanlar, kodlama sistemi

otomatik olarak tanrmlanabilmelidir.
22.Enstrtiman sokete taklldr$rnda, sistem otomatik olarak enstriimana

yiiklemelidir veya manuel olarak dokunrnatik ekran tizerinden segilebilr

Z3,Ciha7;m gergeklegtirebilece[i unipolar kesme modlart, ert az aqa+rda

uygun olmaltdr:
l.KISIM

Azaltrlmrg kesi 200W modu; 9 efekten oluqmah; lW ile 200W

400VP ile 750 VP arasrnda pik voltajr olmahdrr. Smrflandrnlmrq yiik
Kesi modu; 9 efekten oluqmah; lW ile 400W arasrnda girq arahft

arasrnda pik voltajr olmaltdrr. Srnrflandrrtlmrg yiik direnci 200O ol

a

LL

8

Azaltrlmrg kesi 50W modu; 9 efekten oluqmalr; lW ile 50W aras

280VP ile 45OVP arasrnda pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrnlmrq yiik
Resectionmodu; 5 efekten olugmah; 250W giig arah$r olmalt, 6

voltair olmahdrr. Srntflandrnlmrg yiik direnci 500O olmahdrr.

Kesi 300-400W modu; 3 efekten olugmah; 300W ile 450W arasr

f.
vP pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 100o olmahdrr

intermitan 400W (3 farkh alt modu olmalrdrr) modu; 5 efekten olu

bulunmah, 75ovP pik voltajr olmalrdrr. Srnrflandrrrlrnrg yi.ik direnci

intermitan 300W (3 farklr alt rnodu ohnalrdrr) modu; 5 efekten o

arah[rnda bulunmalt, 650VP ile 750VP arastuda pik voltajr ol

direnci 500o olmahdrr. Srnrflandrnlmrg yiik direnci 500Q olmahdrr

500Q olmahdrr.
2. KISIM
a. Saf Kesme: HPCS (High PowerCutSuppoft) ozelli[i

ozellifi sayesinde geqitli dokularda (yaE, kas v'b.)
yapabilmelidir'.

b. 3 farkh etki modu olmahdrr. Qeqitli doku kesi prosediirlerin de l<u

Qrkrq Voltajr740Yp, Maksimum Giig Seviyesi 300 W ohnahdrr'

orn: i[ne elektrotlar, koter kalemi, loopelktrodlar gibi liriinlerle kull

o. Kangrk Kesme: Dokulart yiiksek koagiilasyon etkisi ile kesebi

olmahdr. Maksimum Qrkrq Voltajr 1400 Vp, Maksimum Giig

Monopolar kesme elektrotlarr orn: brgak elektrotlar, koter kalemi'
kullanrlabilmelidir.

d. Yavaq ve Hrzh Fasrlalr Kesme: Fasrlah kesme ozelli[i olmahdrr (

igin.) Kontrollij kesi igin 9ift fasrlalr zamanlamaya(yavag:ofta hr

olmahdrr. HPCS (Higli PowerCutSLrpport) ozellipi olmalrdrr' FSM

sayesinde gegitli dokularda (ya[, kas v.b.) yumugak ve tekrarlan

Maksimum Qrkrg Voltajr B00Vp, Maksirnurn Gtg Seviyesi 150 W
elektrotlarr orn: ifne elektrotlar, snare elektrotlar gibi iiriinlerle kull

r\

labilmelidir.

olmahdr
yumugak

pedahyla aktive edilebilir

denetlemelidir.

il renk koduna gegmeli,
drinmeli ve cihaz akustik

arasmdaki rezistanst

yegilden srastyla san ve
k de[iqtirebilmelidir.

iizerinden operasyonda
hrzh ve kolay bigimde

cihaz tarafndan

uygun en ideal de[erleri
idir.

belirtilen krsrmlann birine

nda gtig arah[r bulunmalt,
irenci 500O olmahdrr.

lunmah, 400VP ile 750VP
rdrr.

a giig arahgt bulunmalt,
irenci 500O olmaltdrr.
P ile 750VP arastnda pik

giig arahfr bulunmah, 650

rnah, 400W gilg arahfrnda
olmahdrr,

alr, 300W arasrnda giig
hdrr. Smrflandrnlmrg yiik

Srnrflandnlmrq yilk direnci

FSM( FastSparkMonitor)
ve tekrarlanabilir kesme

anrlabilmelidir. Maksimum
onopolar kesme elektrotlart
rlabilmelidir.
lidir. 3 farkh etki modu

iyesi 200 W olmahdrr.
lktrodlar gibi iiriinlerle

: Endoskopik operasyonlar
a, hrzlr:yiiksek hrzda)sahip
FastSparkMonitor) ozellifii
ilir kesme yapabilmelidir.

lmahdrr. Monopolar kesme



d

3" KISIM
Unipolar Pure Kesme Modu; 4 efekten olugmah; 1 W ile 400 W a

1000 Vp pik voltajr olmahdrr. Nominal ytik direnci 500 O olmalrdrr.
b lUnipolar Blend Kesme Modu; 4 efekten olugmah;Nominal yiikte HI g

ayarrnda 450 mA olmahdrr. 1 W ile 150 W arasrnda gtig arahfr bul
olmahdrr. Nominal yi.ik direnci 1000 O ohnalrdrr.

r:. Unipolar Incision Kesme Modu; 5 efekten olugmah; Nominal yiikte
efekt ayannda 650 mA olmahdrr. 1 W ile 150 W arasrnda giig arah[r b
olmahdrr. Nominal yiik direnci 500 O olmahdrr.

Z4.Cihann gergeklegtirebilece[i unipolar koagulasyon modlarr, en az
birine uygun olmahdrr:
l.KTSIM

a" Gtiglendirilmig Koagl.8kVpmodu; 1W ile 120W arasrnda giig
voltajr olmahdrr. Smrflandmlmrq yiik direnci 500O olmahdrr.

b. Yumugak temaslr modu; 3 efekten olugmah; 1W ile 120W arasrnda
pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrrrlmrq yiik direnci 75f) ohnahdrr.
Forcedkoagtilasyonmodu; 1W ile 80W arasrnda gi.ig arah[r bul
olmalrdrr. Srnrflandrnlmrg ytik direnci 1000f2 olmalrdrr.

d. Rezeksiyon modu; 1W ile 120W arasrnda gtig aralr[r bulunmah, 2
Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 500Q olmahdrr.
Spraymodu; 4 efekten olugmah; lW ile 120W eLrasrnda giig arah[r
arasrnda pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 500Q ol

f. Forcedmixedmodu; 3 efekten olugmah; lW ile 120W arasrnda giig
2,5kVp arasrnda pik voltajr olmalrdrr. Srnrflandrnlmrg yiik direnci
Forced kesme modu; 4 efekten olugmalr; 1W ile 250W arasrnda
ile 1,3kVp arasmda pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrnhnrg yiik direnci

?.IilSIM
a. Yumugak Koagtilasyon: Dokularr gok diiqtik yapr$ma ve

edebilmelidir. Diigtik karbonizasyon ve az yaplgma sallarnaladrr. 3

Maksimum Qrkrg Voltajr 220 Yp, Maksimum Giig Seviyesi
koagi.ilasyon elektrotlan orn: Monopolar koagiilasyon forsepsl
tiriinlerle kull anrlabilmel id ir.

b" Gi.iglendirilmiq Koagiilasyon: Dokularthzh ve etkili koagi.ile edebi
ktigiik elektrotlarda da koagiilasyon saflamahdrr. 3 farklr etki modu
Voltajr 2000 Vp, Maksimum Giig Seviyesi i20 W ohnahdr.
orn: Monopolar koagiilasyon forsepsleri, silindir elektrotlar gibi ilriinl

c. SprayKoagiilasyon: Dokuya temas etmeksizin dtigtik derinlikte
Ate gleme nispeten kiigiik elektrotlarda d a koagiilasyon safl amahdrr.
Maksimum Qrkrg Voltajr 4300 Vp, Maksimurn Giig Seviyesi 1

koagiilasyon elektrotlan orn: Monopolar brgak elektrotlan, silindi
kullanrlabilmelidir.

d. Gi.iglii Koagiilasyon: Dokulan geligtirilmig diseksiyon gticii il
edebilmelidir. Ategleme nispetten kiigtik elektrotlarda da koagi.ila
modu olmahdrr. Maksimum Qrkrg Voltajr 2500 Vp, Maksimum G
Monopolar koagiilasyon elektrotlan drn: Kalem elektrotlar gibi iiriinl

3.KISIM
lUnipolar Koagtilasyon Modu; 4 efel<ten olugmalr; 1 W ile 150 W arasrn

2000 Vp pik voltajr ohnaltdrr. Nominal yiik direnci 600 O olmaLdrr.
b Unipolar Forced Koagtilasyon Modu; 3 efekten olugmah; Nomi

Maksimum efekt ayannda 575 mA olmahdrr. 1 W ile 150 W arasrnda
Vp pik voltajr olmahdrr. Nominal yiik direnci 600 O olmahdrr.

tt

arahfr bulunmah, 2000

a giig arahfr bulunmali,

r$ alflml: Maksimum efekt
mah, 2000 Vp pik voltajr

gtkrg akrmr: Maksimum
unmah, 900 Vp pik voltajr

aEtda belirtilen krsrmlann

bulunmah, l,8kVp pik

arah[r bulunmah, 25OVp

rah, 3,5kVp pik voltajr

kVp pik voltajr olmahdrr.

unmah, 3,0kVp ile 5,0kVp

r[r bulunmah, 1,5kVp ile
olmahdrr.

araltpr bulunmah, l,5kVp
olmahdrr.

izasyon ile koagiile
h etki modu olmahdrr.

W olmahdrr. Monopolar
silindir elektrotlar sibi

elidir. Ategleme nispeten
mahdr" Maksimum Crkrs

koagiilasyon elektrotlan
le kullanrlabilmelidir.

lasyon sa$lamahdrr.
farkh etki modu olmahdrr.
W olmahdrr. Monopolar
elektrotlar sibi iirtinlerle

htzh ve etkili koagiile
saplamahdrr. 3 farkh etki

Seviyesi 120 W olmahdrr.
kullanrlabilmelidir.

gi.ig aralr[r bulunmalr,

yiikte HF grkrg akrmr:



Unipolar Incision Koagi.ilasyon Modu; 4 efekten olugmah; ; Nomi
Maksimurn efekt ayarrnda 5i5 mA ormarrdrr 1 w ile ti0 w arasrnda
vp pik voltajr olmahdrr. Nominal yiik dire'ci 600 o ornarrdrr.

25, cihann gergeklegtirebilecegi bipolar kesme modlan, en az aqa$rdabel
uygun olmahdrr:
l.KISIM
Bipolar kesme modu; 1W ile 200W arasrnda giig arah$r bulunmah,
Srnrflandrrrlmrg ytik direnci 75O olmahdrr.
Bipolar makas modu; 1w ile l20w arasurda giig arah$r bulunmah,
Srnrflandrrrlmrg yi.ik direnci 75e olmahdrr.

a.

b.

a. Bipolar Kesme: HPCS (High PowercutSupport) ozelli[i olmahdrr. 3
Tiim doku kesi prosediirlerinde kullanrlabilmeri<jir. Maks im Lrm erkr g

Bipolar rezekziyon modu;4 efekten olugmalr; 250W arasrnda giig
voltajr olmahdrr. Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 75e olmalrdrr.
Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten olugmah; 300W-400W
35Ovp ile 45Ovp arasmda pik voltajr olmahdrr. Smrflandrrrlmrg yiik d
2.KISIM

Gtig seviyesi 100 w olmahdrr. Bipolar kesme elektrotlarr orn: iE
kullanrlabilmelidir.

Qrkrg voltajr 700 vp,Maksimum Gtig seviyesi 320 w olmahdrr. Bi
loop elektrotlar gibi iiriinlerle kullanrlabihnel idir,.

3.KISIM
a, Bipolar Pure Kesme Modu; 5 efekten olugmah; 1 w ile 300 w arasrnda

Vp pik voltajr olmahdrr. Nominal yiik direnci 100 f) olmahdr.
b. Bipolar vaporizasyon Kesme Modu; 5 efekten olugmah; Nominz

Maksimum efekt ayarrnda2\l| mA olmahdrr. I w ile 300 w arasmda
Vp pik voltajr olmahdrr. Nominal yiik direnci 100 O olmahdrr,

c. Bipolar Enucleation Kesme Modu; 5 efekten olugmaL;Nominal yiikte F
efekt ayannda 1100 mA olmahdrr. 1 w ile 300 w arasrnda gtig aral
voltalr olmahdrr. Nominal ytik direnci 300 O olmalrdrr.

d. Bipolar Incision Kesme Modu; 4 efekten olugmarr; ; Nominal yiikte HJ
efekt ayannda 1100 mA olmahdrr I w ile 300 w arasrnda giig arah
voltajr olmahdrr. Nominal yiik direnci 300 O olmahdr.

2(i"cihann gergeklegtirebilecefi bipolar koagulasyonmodlarr, en az aqa{rda
uygun olmalrdr:
l.KISIM

(r. Standart plusmodu; 1w ile 120w arasrnda giig araltpt bulunmah, ll
Srnrflandrnlmrg yilk direnci 50Q olmahdrr.

b. Standarl modu; lw ile l20w arasrnda giig ararrF'r bulunmah, 150
Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 50f) olmahdrr.
Bipolar rezeksiyon modu; 4 efekten olugmah; 125w ire 350w arasr
190 vp pik voltajr olmahdrr. Srnrflandrrrlmrg ytik direnci 75e olmahdr
Bipolar vaporizasyon modu, 3 efekten olugmalr; 250 w arasrnda giig

b. Saline Kesme: HPCS (Higli PowercutSupport) cizelli[i olmahdrr. 3
iletken srvrda kullanrlabilmelidir. iletken srvryl otornatik olarak ti

rle 500vp arasrnda pik voltajr olmalrdrr. Srnrflandrnlmrg ylik direnci 7
Standart otomatik baglama modu; 5w ile r20w aras,rda giig arah
voltajr olmahdrr. Srnrflandrnlmrg yi.ik direnci 50e olmahdrr.
Bipolar makas rnodu; 1w ile 120w arasrnda giig arah[r bulunmah,
Srnrflandrrrlmrq yiik direnci 50f) olmahdrr.

g. Micro modu; 0,1W ile 40W arasrnda giig arahfr bulunmah, 90
Srnrflandrrrlmrg yiik direnci 50O olmahdrr.

d

I yiikte HF grkrq akrmr:
iig arah[r bulunmah, 2000

ilen krsrmlarrn birine

Vp pik voltajr olmahdr.

Vp pik voltajr olmahdrr.

r[r bulunmah, 500 Vp pik

da giig arah[r bulunmah,
i 75f) olmahdrr.

arkh etki modu olmahdrr.
oltajr 700 Vp, Maksimum
elektrotlar gibi iirtinlerle

ll etki modu ohnalldrr.
ryabilmelidir. Maksimum
ar kesme elektrotlan orn:

arahpr bulunrnah, 725

yiikte HF grkrq akrmr:
arah$t bulunmah, 750

grkrg akrmr: Maksimum
bulunmah, 750 Vp pik

grkrg akrmr: Maksimum
bulunmah, 650 Vp pik

irtilen krsrmlarrn birine

Vp pik voltajr olmahdr.

p pik voltajr olmahdrr.

giig arall$r bulunmall,

rgr bulunmah; l90Vp
olmahdrr.

bulunmah, 150 Vp pik

Vp pik voltajr olmahdrr.

p pik voltajr olmahdrr"



h. Forcedmodu; 1w ile 100w aras'rda giig arartpt burunmarr;
Srnrflandrnlmrg ytik direnci 50f) olmalrdrr.

2.IflSIM
a. Bipolar YumgakKoagtilasyon: Dokularr gok di.igtik yapr$ma ve

edebilmelidir. Segilebilir otornatik baqlatma (Autostart) Or.ltipin.,
modu ohnahdrr. Maksimum Qrkrg vortajr 220 yp, Maksimui G
Bip_olar koagiilasyon elektrotlarr cim: Bipolar koagiilasyr

d.

b. Ofo.m.atik Koagiilasyon: Dokulan gok diigUk yapr$ma ve
edebilmelidir. otomatik prosediir sonu argrramasr ozeiligine sahip
olrnaf rdrr. Maksirnum Qrr<rg voltaj t 220 yp, MaksimL'n-Gtig Sevi
koagi.ilasyon elektrotlan cirn: Bipolar koagi.ilasyon forsepsleri gibi i
SalineKoagiilasyon: iletken srvrda Koagiilasyon yupubil."tiair. :
Iletken srvryr otomatik tanryabilmelidir. Maksimum Qrkrg voltajr
Seviyesi 200 w olmahdrr. Bipolar koagtirasyon eiektrotrarr
elektrotlar gibi iirtinlerle kullanrlabilmelidir.
Kuvvetli Koagiilasyon: Dokula' kontrollii koagiile edebilmelidir
algrlamasr ozelli[ine sahip olmaLdrr. 3 farklr etki inodu olmalrdrr. N
vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 w ormahdrr. Biporar koagtirasy
koagiilasyonfosepsleri gi bi iiriin I e le kullan r I abi lme I id i r.e. Radyo Frekans Koagiilasyon: Dokularr kontrollii oiarak derrnprosediir sonu algrlamasr dzelli$ine sahip
(ResistancecontrolledAutomaticpover) ozellifii ile erken doku
Seslr.geri bildirim yapmaldrr. Maksimum erkrg Voltaj t 220yp,
olmahdrr. Bipolar koagiilasyon elektrotla' orn: Biptla. koagtitasy

kullanrlabilmelidir"

kullanrlabilmelidir
f, Hassas Koagtilasyon: Dokularr gok diigiik yapr$ma ve karbonizasy

Maksimum Qrkrg voltaj t 220 vp, Maksimuin Giig Seviyesi 40 w ol
elektrotlarr orn: Bipolar koagtilasyonfosepsleri gi u; ritun te.le kul lanrl

3. KISIM
a. Bipolar Koagiilasyon Modu; 5 efekten olugmarr; 1 w ire 250 w arasr

375 vp pik voltajr olmahdrr. Nominar yiik direnci 75 e orrnarrdrr.
b. Bipolar vaporizasyon Koagtilasyon Modu; 5 efekten olugmah; Nomina

Maksimum efekt ayarrnda 1650 mA olmahdrr. 1 w ile250 w arasrnda
vp pik voltajr olmahdrr, Nominal ytik direnci 75 e olmahdrr.

c. Bipolar Enucleation Koagi.ilasyon Modu; 5 efekten olugrnah; Nomi'al
Maksimum efekt ayarrnda 1650 mA olmahdrr. I w il;250 w arasrnda
vp pik voltajr olmahdr. Nomi'ar yiik direnci 75 o olmahdrr.

d' Bipolar Incision Koagiilasyon Modu; 5 efekten orugmah; ;Nominalyiik

B) AYAK PEDALI
Teklif edilen giig iinitesiile uyumlu olmahdrr.
Mod degiqimi dokunmatik ekran i.izerindeki/yanrndaki buton veya
yaprlabilmelidir.
Yakma ve Kuagiilasyon iglemleri yaprlabilmelidir.

C) BiPOLAR YUKSEK FREKANS KABLOSU

Maksimum efekt aya'nda 1650 mA olmahdrr 1 w ilez.so w arasrnda
vp pik voltajr olmahdrr. Nominar yiik direnci 75 e olmarrdrr.

27. cihaz kesme efekti iiretirken, eg anh olarak grkrg giictinti azaltabilen
olmahdr. Bu ozellik, direk kesme iglemini koiaytagL.acak ve elektrot
nitelikte olmalrdrr_

l.
2.

l. Teklif edilen yiiksek frekans iinitesi ile kullanrma uygun olmalrdrr.

ekran tizerinden

Vp pik voltajr olmalrdrr.

karbozisayon ile koagiile
hip olmahdrr. 3 farkh etki
Seviyesi 120 W olmahdr.

leri gibi {iriinlerle

rbonizasyon ile koasiile
mahdrr. 3 farklr etki modu
i 120 W olmahdrr. Bipolar
lerle kullanrlabilmelidir.

t etki modu olmalrdrr.
230 Yp, Maksimum Giig
: loopeletrodlar, silindir

Otomatik prosedtir sonu
simum Qrkrg Voltajr 220
elektrotlarr orn: Bipolar

e edebilmelidir. Otomatik
olmahdr. RCAP

masrnl onleyebilmelidir.
imum Giig Seviyesi 50 W
nfosepsleri gibi i.iriinlerle

ile koagiile edebilmelidir.
I rdrr. Bipolar koagiilasyon
lmelidir.

giig arahlr bulunmalr,

yi.ikte l{F grkrg akrmr:
iig arah[r bulunmah, 375

te HF grkrg akrmr:
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2. Teklif edilen bipolar rezektoskop seti ile uyumlu olmahdrr.
3. En a2300 cm uzunlu[unda olmaltdr.

D) BASINQ KONTROLLU iNICASYON POMPASI
CihazlSistem 1001240 Volt veya 2201230 Volt, 50 Hz gebeke elektri[i
Cihaz Histeroskopik cerrahi uygulamalarda kullanrrna uygun olmahdr
Cihaz renkli dokunmatik ekrana sahip olmall, kolay kullanrm

bulunmahdtr.
Cihannmaksimum basrng deferi en az 150 mrnHg olmaltdr.
Cihazfrzerinde, Histeroskopik girigimler igin uygun yaz/rrmr ile birli

E) iRRicASYoN rirp srri @isrERosKOPi)
Teklif edilen tiip seti tek kullanrmhk olmahdrr.
Birlikte kullanrlaca[r cihaz ile uyumlu olmahdrr ve iruigasyon amagh

olacak qekilde uygulanabilir olnahdrr.
3. Steril ve 10'luk paketinde olmahdrr.

F) TELESKOP
1. Teleskop goriig agrsr 12" olmahdrr.
2. Qapt2.9 mm veya 4 mm veya 2.7 mm olmahdrr.
3. Uzunlu[u 30 + 3 cm olnaltdr.
4. Genig agrh olmahdrr.
5. Otoklavlanabilirozellikte olmaltdrr.

Rod Lens veya HD lens veya Panowiev teknolojisi ile iiretilmig olmal
Teleskop tizerinde tirtiniin bilgilerini igeren orjinal lazet kate barkod

Fiber optik tgtk transmisyonu bulunmalrdtr.
Goriintti ekranm her alanmda net ve piiriizstiz olmahdr bu ozellik r

gosterilecektir.
10. Teleskop paslanmaz metal alagrmdan i.iretilmig olmah

belgelendirilmelidir.
I 1. Teleskooun renk kodu olmahdrr.
12. Farkh marka rgrk kablolailn baflanabilmesi igin rgrk ba[lantr yerinde i

13. Histeroskopi seti ile tam uyumlu olmall olmahdtr.
14. Teleskopun mercek camr gizilmelere dayantklr cam olmahdlr.

G) OPERATIT niSrnRosKoPi KILTFT V[]YA iq -U$
Teklif edilen krhf veya ig-drg krhflan siirekli emme igin kullanrl

I
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Dr; krlrf 22 veya26veya2I Fr olmahdrr.
Outflow igin ba$antr tiipleri ve 1 adet LUER lock adaptorii bulunmah

i9 tiip genigl i|i 22 veya 24 veya 2 I Fr Loplar ile kullanrma uygun olm

Oblik uglu olup, i9 tiip ug ktsmt seramikle yalrtrlmtq olmahdtr.
Histeroskopi krhfi paslanmaz metal alagrmdan i.iretilmig olmah ve ii
bel gelendirilmelidir.

H) STANDART OBTURATOR
Obtiiratdr 22 veya24 veya 19 Fr. Histeroskopi krhflarr ile birlikte kullanr

i) BIPoLAR PASiF QALr$MA ELEMANI
Qahgma Elemant bipolar ozellikte olup operatif histeroskopi iglemleri i

Hareket yay aracrh[r ile safilanmah, kablo girigi alt tarafta veya hem

iist hem yantarafta olmaltdrr.
3. Mekanizmayay sistemi ile hareket etmeli, parmak destefi hareketli

krhfin iginde olmahdrr.
Teklif edilen gahgma elemant bipolar enerji ile gahgmahdrr.

Qahgma elemant paslanmaz metal alagrmdan i.iretihnig olmah

bel gelendirilmelidir.

I
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b,

e gahqmahdrr.

igin kullanrct ara yizi)

lemlerde basrng-kontrollii

kod olmahdrr.

ildifiinde demostrasyon ile

retici firma tarafindan

i adet adaptor olm4hdrr.

i firma tarafindan

tasarlanmtq olmaltdr.
hem i.ist taraf\a veya hem

normal pozisyonda eletrod

tarafndan
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Qift bacakh elektrod girigri veya tek bacakrr prazmaerektrot igin girigigirigiohnahdrr.
Histeroskopi seti ile uyumlu ohnahdrr.
Teklif edilen 22 veya24 veya2lfi9 Fr.Histeroskopi krrrfr ile birlikte k

J) BiPOLAR KESiCi LOOP
Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve aynt marka olmahdrr.
Loop bipolar enerji ile galrgmah, tek veya gift bacakh olmalrdrr.
Disposable olmalr ve tjzerinde lot numaras,r yaznaltdr.
I(esici loop histeroskopi vakalarr igin tasarlanmrg olmalrdrr.
Paket tizerinde son kullanrm tarihi yazmaltd,r.
Her loop paketi i.izerinde barkod bulunmahdrr.

akrgka'h rezektoskop krhflarryla gahgabilir i'sert krrrf (ofis krrrfr) veri
rezektoskop krhflan iizerinden sa[lanmahdr.

Teklif edilen 22 veya24 veya21 Fr. Loop olma' ve Histeroskopi krhfr i

a tek bacakh elektrot iqin

lanrlmahdrr.

birlikte kullanrlmahdrr.

te kullanrlmahdrr.

tir veya daimi
akrg kontrolti

uygun gahqma kanah

imi akrgkanhhk tek krhf
kr hf tekl if etmeyecektir
rfi) verilmelidir ve akrq

daimi akrgkanhhk tek
ar drg klhf teklif

MI) OFIS NISTNNOSKOPI SETI iQ KILIFI VtrYA OFiS HiSTE OPi KILIF'I VEYA

sa4anmahdrr. Dairni akrgkanh tek krhf teklif ede' firmalar drg krLf tekli
tek krhf iizerinden

2 5 fr gaprna kadar olan semirijit cerrahi enstriimanlann kullanrmr
bulunmahdrr,

ig aksamr ve luer lock ttip konektcirreriyre birrikte verilmeridir.
Teklif edilen 5mm ofis krrrf ire uyumru ormarrdrr veya tek r<rrrf ormah ve r

iizerinden sallanmalrdrr. Daimi akrgkanlr tek krlrf teklif eden firmalar .r
'veya daimi akrgka'h rezektoskop krhflarryla gahgabilir insert krlrf (ofis k
kontrolii rezektoskop kthflarr iizerinden saglanmahdrr.

N) OFiS HISTBROSKOP Dr$ rilLrFr
Teklif edilen sete uygun olmahdri.
1i mm drg gaprnda olmalrdrr.

,

krhf (ofis krhO teklif



o; uisrnnrsropix MAKAS
l. Tek geneli hareketli, yan rijit yaprda olmaltdtr.
2. 5 Fr. gapmda ve maksimum 40 cm gahgma uzunlu[unda olmaltdtr.
3. Teklif edilen histereskop seti ile uyumlu olmahdrr,

o) HiSTERESKoPIK nivopsi vE KAVRAMA FoRSEPS
1. Myom tutmak igin kullanrlabilmelidir.
2. 5 Fr.,uzunluk maksimum 40 cm,yart-rijit, gift gene hareketli olmahdrr.
3. Histereskop setleri ile uyumlu olmahdrr.

P) FIBEROPTIK I$IK KABLOSU
1 . Qapr 2,8 veya 3,5 mm veya2,5 mm uzunlu[u en a2,230 cm olmahdrr.
2. Isrya ekstra dayanrkh yaprya sahip ohnaltdtr veya teklif edilen teleskop

husus orij inal katalo g iizerinden gosterilebilmelidir.

ilI) GENEL HUSUSLAR:
1,, Sistemin uyumlu galtgmast ve kolay kullanrmr agtstndan teklif edilen

olmahdrr.(teknik ozellikler ktsmtnda belirtilenler harig)

2,, CihazlSistem/Ara9-Gereg/Donantm UTS kayrth ise Saghk Bakanhlr o

verilecektir. UTS kaydr olmayan cihazlar igiri UEIB kapsam drgr o

UTS kaydr olmayan cihazlarn CE veya TSE belgesi olmahdrr.

4.

Aday veya isteklinin T.C. ilag ve Trbbi Cihaz; Uriin Takip Sistem

Firmanrn Bayi, Anabayi ve Tedarikgi kodunu gosterir belgeyi teklif il
veya istekli; teklif edilen iiri.intin irnalatgr veya ithalatgtsr(tedarikgi fi
i.iriiniin tedarikgi firmastntn bayii oldu[una dair UtS kaydr arauacaktrr.

Trbbi cihaz altmlarmda ilgili mevzuatlar kapsamrnda trbbi cihaz ka

cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yanltmlara iligkin ayr't ayrl
dokiimanlan ihale dosyasrnda ve faturalarda beyan edilecektir.

Trbbi cihaz ahmlannda cihazrn, yetki grubu, rutin bakrm periyodu (srk

bulunan cihazlar igin yazrhmlarrn erigim, kullantm yetki bilgilerirre
giivenlik donantmt gibi), hata kodlan ve miidahale agamalanna i
dtizenlenen beyan ve bedelsiz verilece[ine dair belge verilecektir.

istekli; 'Trbbi Cihaz Satrg, Reklam ve Tantttm Yonetmeligi' k

Yetki Beleesi' verecektir.
7. Trbbi cihazlara sattg sonrasl hizmeti sunacak kuruluqlardan "f'S 1

Trbbi Cihazlar igin Kurallar" standardrna veya " TS 13703 -

Cihazlar igin Kurallar" standardrna gore hizmet ahnacak ci
belgesine sahip olacaktrr.

8. CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrm varsa program kilidi, gifre,
hata kodlan gibi bilgiler clhaz tesliminde verilecektir.

9. Trbbi cihaz altmlarmda muayene ve kabul siireglerinde gaftname isterl

defierleri ile kargrlandr[rna yonelik 6lgiilebilir parametrelerin ldarr:

masraflan tedarikgi tarafindan kargrlanacak ba[rmstz bir
deferlendirilmesi istenebilir. Sonuglann; Teknik $artname ile ortiigmr:d

10. Kabul ve muayene strastnda firmalardan cihazln/Sistemin teknik
iligkin testlerin yaprlmasl istenildifinde gerekli personel ve diizene

sa[layacaktrr. Kabul ve muayenede olugabilecekkaza ve hasardan yii.k

11. Teklif edilen cihazn ampulii varsa, ampttltin omrti boyunca garan

teknik brogiirlerle g6sterilmelidir.
12. Cihazl Sistem/Arag-Gereg/Donantm, teslim tarihinden itibaren en az

Garanti siiresi iginde periyodik ve periyodik olamayan baktm,

kalibrasyon, yedek parga de[igirni, i.iretici firma/yetkili servis tarafn
istekli/ Yiiklenici firma bayi ise iiretici firma tarafindan verilen ga

Garanti siiresi igerisinde; Test, kontrol ve kalibrasyon sonugla

6.

Q1

yeterli kalite de[erleri

uyumlu olmahdr ve bu

ekipmanlar aynr marka

r ahndr$rna dair belgeler
na dair belge verilecektir.

UTS;'e kaydr olmahdrr.
birlikte sunacaktrr. Aday

) olmadr$r durumlarda,

lna esas olan tiim iirtin,
barkodlan teklifkayrt

[r), dahili yazfim sistemr
program kilidi, gifre, ek

in tedarikci tarafindan

rnda 'Satrg Merkezi

426 Yetkili Servisler -I Servisler - Trbbr
icin hizmet veterlilik

gi.ivenlik donanrmr,

beyan edilen katalog
belirlenecek ve

ii kurulugu tarafindan
inde ahm red edilecektir.
likleri ve performansma

i firmalar iicretsiz olarak
nici firma sorumludur.
i olmahdrr. Ampul omrii

iki) yrl garantili olacaktr.
m, Test, kontrol ve
ticretsiz sa[lanacakttr.

belsesi de verilecektir.



saglamamasr durumunda biittin tamir, bakrm ve ayar
karsrlanacaktrr.

13" Garanti siiresi iginde, yedek parga gerekmeyen arzalarda en gok 2 (
arrza durumunda en gok 10 (on) giin igerisinde arza giderilecektir,
yurt drgrndan getirildifi goz oni.inde tutularak, bunun belgelenmesi d
onayr ile bu sUre uzatrlabilecektir. Bu slire cihaza iligkin arrzat:tl
bildirimden itibaren baglar. Bu siire sonunda cihaz tam olarak gah$rr
her giin igin idari qartnamede yazan bedel ceza olarak firma tarafi
giinii gegemez. Toplam 30 giinltik siire igerisinde, cihaz gahgrr h
ozellikleri veya daha i.isttin ozellikleri taqryan bagka bir cihazr, ciha
kadar kuruma brakmavr kabul edecektir.

14. cihazlsistem/Arag-Gereg/Donanrm teslim tarihinden itibaren, belir
kalmak kaydryla, bir yrl igerisinde; aynr arrzanrLr ikiden fazla tekra
dortten fazlameydana gelmesi veya farkh arzalartntoplamrnrn alt
cihazrnlSistemin yenisi ile defiigtirilecektir. Ancak cihaz birden
oluguyorsa sadece arzah modiil veya bilegen de$igtirilecektir.

l5.Uretici/yetkili dafrtrcr/yetkili satrcr/yetkili servis firmasr Cih
garanti siiresi bitiminden itibaren en az 8(sekiz) yrl boyunca bakrm,
parga defigimi ve yedek parga ve teknik servis hizmetlerini licreti
edecektir. Kurum bu hizmeti almak igin bakrm-onanm scizlegmesi ya
bakrm-onanm(Test, kontrol ve kalibrasyon dahil) sozlegmesi yapr
cinsinden toplam bedelinin yedek parga dahil Yo 6'stnt, yedek parga ha
2 yl garanti siiresi bitiminden sonra gerektifinde yaprlacak bir seferl
testi ve Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri igin kag defa gerektigi

16. Test, kontrol ve kalibrasyon: Cihazlann test, kontrol ve kal
Bakanh[r Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamasr dru

kontrol ve kalibrasyon iglemleri ulusal ve uluslararasr protokol, krla
kriterlerinin ongordiifii gekilde gergeklegtirilir. Test, kontrol ve k
siiresi iginde iicretsiz yaptrnlacaktrr.
Ayrrca Saglft Bakanlrfr tarafindan yayrnlanan "Biyomedikal Metroloj
belirtilen qartlara da uyulacaktrr,
Uretici firmanm spesifikasyonu veya uluslar arasr olmasr gerek
cihazlarda olgtilen kalibrasyon deferleri aynr tablo iizerinde belirtil
kageli olarak diizenlenecektir. Sapma deferleri belirtilecektir.

Ayrrca olgiim cihazr iizerine yaprgtrnlacak onayh bir etiket iizerinde

17 . cihazl sistem/Arag-Gereg/Donanrm teknik gartnamede isten il en ozell i
belirtilmig ve cihazlann kataloglannda yazir olsa dahi; Satrnalma
kabul komisyonu istedi[i taktirde istekli firma bu ozellikleri uy
(demonstrasyon yapmak) zorundadrr. Bu demonstrasyonda, "opsi
istenebilecek" cizelliklerde komisyon tarafrndan gcirtilmek istenirse, i
gosterecektir. Teknik gartnamede istenen ozellikleri demonstras
drgr brrakrlacak veya alunr reddedilecektir,

18. istekli, satrgrnr teklif ettigi CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrmm te
ortam kogullannr, standart ve opsiyonel (istefe ba[h) aksesuar listesi
olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren tanrtrm brogiiriinii v
dosyasrna ekleyecektir. Bagka bir dilde sunulan doki.irnanlar onaylr
verihnesi halinde gegerli sayrlacaktr.

19. Kullanrcrlara ve uygulayrcrlara yonelik olarak CihazlSistem/A
verilmesi gereken bilgileri, hullanrm krlavuzlarr, etiketleri, bakrm-ona
bu belgeler, di[er agrklamalar Yonetmeliklere Lrygun olarak Tiirkge

2,<l

malrdrr. Ttirkge etiket ve

yiiklo firma tarafindan ticretsiz

i), yedek parga gerektiren
naak ban yedek pargalann
munda Hastane idaresinin
servis veya satrcr bayiye

gelmedigi taktirde
odenecektir. Bu siire 30

getirilemezse firma aynr
n onarlml tamamlantncaya

nen garanti siiresi iginde
masl veya farkh artzalarn
fazla olmasr, durumlannda
la modiil veya bilegenden

m/Arag-Gereg/Donanrm
rrm, kalibrasyon, yedek

rgrh[rnda sallarnayr kabul
k zorunda de[ildir. E[er
ise bedeli: cihazn doviz

ig %o 3'nu gegemez. Aynca
veya yrlhk kalite kontrol
irtilecektir.
hizmetlerini TC Saflrk

len kuruluglara yaptrmasr
munda; bu cihazlarrn test.

ve standaftlar ile iiretici
ibrasyon iglemleri garanti

Faaliyetleri Krlavuzunda"

kalibrasyon de[erleri ile
veve bu evrak imzah

bilgileri bulunmahdrr.
i, istekli firma tarafindan

omisyonu veya muayene
lamah olarak gcistermek

I olan" veya "ileride
kli firma bu ozellikleri de
gosteremeyen istekli ihale

ik ozelliklerini, gahgma

, tiim drg goriiniimiirri.i net
kitap/kitapgrIrnr teklif

ge terciimesi ile birlikte

ereg/Donanrmla birlikte
m kitapgr[r verilecektir ve



Ti.irkge kullanrm krlavuzu bulunmayan (Yonetmelikler gere[i kul
zorunlu trbbi cihazlar icin) trbbi cihazlann muaveue ve kabul islernleri

20. Ytikleniei, CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrmrn garanti bitiminden i

yedek parga listesini ve fiyatlarrnr (doviz veya TL cinsinden) sdz

2l.Ytiklenici, Hastane Idaresinin belirleyece[i personele, CihazlSi
kullanrmma iliqkin ve arrza halinde ilk mUdahaleyi yapabilecek n
cihazlSistemin e[itimini vermekle ytiki.imli.idiir, Bu efiitim ile il
tarafindan karqrlanacak ve efitim sonunda katrhmcrlara Cihaz
verilecektir. Cihann giincellegtirilmesi (update edilmesi) du
tekrarlanacaktrr.

22. Cihazlnriin/sistemin pargalarr kullanrlmamrg olmahdrr. Ayrl zan
kullanrlmamrg oldu[unu belirtir cizel igaretli orjinal ambalajrnda tes
" demo " olarak kul lanrlmrs cihazliiriin/sistem tes li m ahnmaz.

23. Cihazl Sistem/Arag-Gereg,/Donantm kuruluga teslim edildikten sonra
gerekse montaj sonrasr testler, kalibrasyon ve bakrm/onarrm slrasl
veya olmasrn, higbir firma elemanl yanlarrnda o ciltazdan sornm
cilrazli.iriin/sistem odasrna siremez ve cihazliiriin/sisteme mtidahaleder

24.Tasartm ve imalat hatasr nedeniyle cihazliiriin/sistemin neden o
sonuglanan kazalardan ve her ttirlii maddi hasardan yiiklenici soru

25" Cihazlsistem/Arag-Gereg/Donanrm garanti siiresi igerisinde; hastarr
bi.inyesindeki teknik servise gonderilmesi veya tamirden sonra ci
ytiklenici firma tarafindan yaprlacaktrr. Bu gonderimler srrasrndil
firmaya aittir.

26.Fatura tizerinde cihazn UTS kodu, marka, modeli ve seri numar
i germeyen fa,ntralar teslim almmayacaktr.

2T,CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrm teslimatr srrasrnda diizenle
muayene ve kabul komisyonu ve yiiklenici firma yetkilisinin imzal
ahnmaz.

28. Teklif edilen CihazlSi stem/Arag-Gereg/Donanrm tekn ik gartnameye
igin teknik gartname maddelerine srrayla cevaplanmrg "Teknik garl
verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmrg olacaktrr.T
Belgesinde kendi teklif etti[i sistemi tanrmlayacak gekilde cevaplan
yeterli bilginin bulundu[u orijinal katalog,brogi.ir,. . . .vb. doktimanl
ve satrr bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, aynoa
katalog,brogiir,....vb. i.izerinde igaretlenmelidir.

TEKNIK $ARTNAME HAZIR MA KOMISY

Prof. EL
Kadm Do[um AD Fizik Miihendisi

nrm krlavuzu bulunmasl

baren 8 yrl gegerli fiyath
6nce eetirecektir.

m/Arag-Gereg/Donanlmln
likte, baqlanglg seviyedo

li ti.im giderler yiiklenici
Efitimi Katrhm Belgesi
unda gerekli efitimler

cihazli.irtin/sistem ; hig
rn edilmelidir. Daha once

montaj srrasmda ve
garunti siiresi iginde olsun
teknik eleman olmadan

lunamaz.
yaralanma ve oliimle

tamir edilemeyip firma
n kuruma geri gonderiligi
iim sorumluluk yi.iklenici

yazld.acaktr.

teslimat
tam olmadan

Bu bilgileri

tutana[mda
cihaz teslim

nl u$unu belgelendirmek
meye Uygunluk Relgesi"
ik $artnameye Uygunluk
maddelerin her biri igin,

i sayfa numarasl, paragraf
bu ozellikler orijinal

Bagkan
.O!.U.AygaTUZCU
ghqkim Yardrmcrsr

10


