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TEKNIK SARTNAME
8557 ELEKTROKOTER CiHAZI

1. Konu: Bu Teknik sartname Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Ameliyathanesinde kullaniimak tizere temin edilecek
Elektrokoter cihazinin alimi ile ilgili hususlari belirtir.

2. GENEL TEKNIK OZELLIKLER :

2.1. Elektrokoter cihazi Tum Agik ve Laparoskopik Uygulamalar ve Endoskopik girisimierde kullanilabilir olmalidir.

2.2. Elektrokoter cihazi 220 - 240V , 50 / 60 Hz Sehir sebekesi gerilimi ile ¢alismalidir.

2.3. Elektrokoter cihazi mikroislemci kontrollti olmalidir.Bu mikroislemci ile cihazin glivenlik testleri yapilabilmelidir

2.4. Cihaz her agildiginda otomatik olarak bir program dahilinde kendini test etmelidir.Bir hata bulundugunda sesli ve hata
kodu ile belirtebilmelidir. Istendigi takdirde cihazin karsilagsmis oldugu son hatalar gériintiilenebilmelidir.

2.5. Cihazin Kullanici tarafindan ayarlanabilen en az 9 adet kullanici ayar hafizasi olmalidir.Béylelikle her operatériin
kendi ¢alisma mod ve cikis glgclerini ayarlamasi kayit etmesi ve her operasyonun basinda cihaza geri yiklemesi
kolayhid saglanmalidir.

2.6. Elektrokoter cihazi monopolar kesme ,monopolar koagiilasyon ve bipolar koagilasyon yapabilmelidir.

2.7. Elektrokoter cihazinin en az iki adet monopolar ve en az bir adet bipolar ¢ikisi olmali veya cihazin soket sayisi
ihtiyaca gére arttirilabilmeli ve soket girisleri diger marka cihazlara uygun sekilde tasarlanmis olmalidir.

2.8. Elektrokoter cihazinin ttm ayarlari dokunmatik membran tuslar veya dokunmatik ekran iizerinden yapilabilmelidir.

2.9. Cihazda ekranda goérilen bilgileri gerekli dizeyde indirgeyen sadece bagli olan ve aktiflestiriimis enstriimanlarin
ayarlanmig degerlerini gésteren ve ¢alisma esnasinda ekran tizerinden ¢alisma modlarinin isimleride izlenebilmelidir.

2.10. Ayarlanan tum degerler, cikis gugleri, hasta plagi temasi ve hata mesajlari cihaz Gizerinde bulunan ekran veya
indikator veya géstergelerden izlenebilmelidir.

2.11. Secilen modiar LCD ekran veya cihaz 6n ytizeyinden izlenebilmeli kullanici mod degisikliklerini kolaylikla yapabilmelidir.

2.12. Elektrokoter cihazinin araytizti kullaniciya kolaylik saglamak amaciyla program parametrelerine dogrudan giris
imkani saglamahdir. Gug c¢lkislan ve endikasyon cesitliligi saglayan etki sayisi ekran Uzerindeki tuglarla
ayarlanabilmelidir

2.13. Elektrokoter cihazla birlikte Tek ve Cift Kutuplu Nétr Elektrotlar Kullanilabilmelidir.Nétr Elektrot akimi plaka ile hasta cildi
arasinda baglantinin kesilmesi durumunda Monopolar ¢ikis gtictint kesip kullanici ekraninda bir mesaj ve ses ile

- uyarmaldir.

2.14. Elektrokoter cihaz hasta ile nétr elektrot arasindaki gegis empedansini ve akim yogunlugunu surekli &lgmel;
cihaz,empedans farkindan veya plakanin yanlis yerlestiriimesinden dogabilecek yanma riskinde akimi kesip
kullaniciyi bir mesaj ve ses ile uyarmalidir.

2.15. Elektrokoter cihaz calismakta olan dokunun empedansini élgerek,ark kontrol mekanizmasi ile uygun ideal enerji
seviyesini otomatik olarak belirleyecektir.

2.16. Elektrokoter cihaz Herhangi bir yanhs kullanima ve bundan dogabilecek tehlikelere sebebiyet vermemek icin cikis glict
kontrolli (Koaglllasyon ve devitalizasyon sirasinda devamh giiclin saglanabilmesi), Voltaj, Plazma , Ark kontroli
(yUksek enerji gerektiren kesme ve koagulasyon islemleri ve sualti caligmalar icin), sistemlerine sahip olmalidir.

2.17. Elektrokoter cihazdaki akilli islemci teknolojisi ile guic ayarini gergek ihtiyaca gére yapmalidir.

2.18. Elektrokoter cihazin sahip oldugu voltaj diizenleme sistemi ile kesme sirasinda énceden ayarlanan voltaji sabit
tutmalidir.

2.19. Elektrokoter cihaz sahip oldugu voltaj diizenleme sistemi ile gui¢ ¢ikisini otomatik olarak ayarlamall ve tekrarlanabilir
kesim sonuglari saglamalidir.

2.20. Elektrokoter cihazin Ark siddeti diizenleme sistemi ile aktif elektrot ve hedef doku arasindaki gerekli ark yogunlugu
kontrol edilmeli ve sabit tutuimalidir.Bu sayede ¢ikan gii¢c dozlanmall ve optimize edilmelidir.

2.21. Elektrokoter cihazi en az 3 farkli monopolar kesme modu icermelidir ve maksimum kesme ¢ikis giicti en az 300 Watt
olmalidir.

2.22. Elektrokoter cihazi en az 3 farkli monopolar koagiilasyon modu icermelidir ve maksimum koaguilasyon ¢ikis giicli en az
120 Watt olmalidir.
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Monopolar kesme ve koagiilasyon modlar el ve ayak pedali ile kontrol edilebilmelidir.Bipolar koagulasyon modu ayak
pedali ile kontrol edilebilmelidir.
Elektrokoter cihazin iki Monopolar ¢ikisi kogulasyon amaciyla ayni anda aktive edilebilmelidir.

Elektrokoter cihazi aktive edildiginde kesme ve koagulasyon islemlerini yaparken kendine 6zgti sesleri olmalidir.
Elektrokoter cihazi ayni marka Argon plazma cerrahi Gnitesi ve duman emici ile uyumliu galisabilmelidir.

Hasta plakasi sékulmeden hastaya defibrilasyon soku uygulanabilmelidir.Béyle bir sok uygulandiginda cihaz
baglantisindan kaynaklanan higbir yan etki ortaya ¢ikarmamalidir.

Elektrokoter cihazin bipolar ¢ikigi kullanici diledigi takdirde "AUTO START " otomatik baglatma ézelligini devreye
alabilmelidir
Elektrokoter cihaz " Auto Start "otomatik aktivasyon fonksiyonunu desteklemelidir.

Elektrokoter cihazda kanamalarin hassas bir sekilde koaglle edilmesini sadlayan en az 3 farkh Monopolar mod
bulunmalidir.Bu modlar; a-) Monopolar Yumusak (soft) koagilasyon b-) Monopolar hizli (swift) koagllasyon veya
Monopolar gug¢lu (forced) koagiilasyon c-) Monopolar Spray koagiilasyon

Cihazin maximum c¢ikis glgcleri en az asagida belirtildigi gibi olmalidir: a-)- Monopolar otomatik kesme :300 Watt b-
)Monopolar yumusak (soft) koagulasyon :120 Watt c-) Monopolar Hizli (Swift) veya gticlt (forced) koagulasyon : 120
Watt d-)Monopolar Spray Koagtlasyon : 120 Watt e-) Bipolar koagulasyon :120 Watt

Elektrokoter cihazinin 2 adet ayak pedali girisi olmalidir.

Elektrokoter cihazinin Ayak pedali ergonomik olmalidir.Ayak pedal kablosunun birlesim yerleri kablonun zarar
gérmemesi icin normal kablo ¢apindan daha genis olmaldir.

Elektrokoter cihazi Hastanemiz ameliyathanesinde bulunan bipolar forceps kablolarina uyum saglamalidir.Demo
sirasinda test edilecektir. Gerekirse uygun adaptér firma tarafindan Ucretsiz olarak verilecektir.

Elektrokoter cihazi ile birlikte asagidaki aksesuarlar cihaz basina verilmelidir :a-) Orijinal Tekli ayak pedali (kablosu en
az 3 metre) :1 adet b-) Orijinal Ikili (cut + coag) ayak pedall : 1 adet (kablosu en az 3 metre) ¢-) Orijinal Nétr plak
kablosu (reusable - ¢ok kullanimlik) : 3 adet d-)Hastane ameliyathanesinde kullanilan bipolar forcepslere uyacak
Bipolar forceps baglanti kablosu en az 5 metre (reusable - ¢ok kullanimlik ) :2 adet e-) Hastane ameliyathanesinde
bulunan bipolar forceps kablolarina uyacak Bipolar bayonet forceps boyu 20 cm , ucu 2 mm (reusable - ¢cok kullanimlik
) : 1 adet f-) Orijinal Tagima arabasi : 1 adet g-)Orijinal Nétr plaka (diposable - tek kullanimlik ) : 100 adet h) Tek
kullanimlik orijinal cerrahi kalem 2 butonlu (elektrokoter kalemi) : 50 adet

Elektrokoter cihazinin kullanim dili Turkge ve Ingilizce ayarlanabilmelidir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI :

Ihale konusu uriine/urtnlere iliskin mevzuati geregi; Teklif edilen Urlinlerin ve firmasinin, Uretici ve/veya ithalatg
firmalar tarafindan T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)'na veya Uriin Takip Sistemine (UTS)
kayitl olduklarina dair Griin tanimlayici numaralari belgelenmelidir

Saticl veya temsilci firma teklif ettigi cihazin, Turkiye temsilcisi oldugunu gosterir " Temsilcilik Belgesini " teklifine
eklemelidir.idari Sartnamenin 7.5.4 maddesine istinaden teklifleriyle birlikte sunmalidir.

Satici ve/veya temsilci firma TSE'den almis oldugu "Tibbi cihaz servislerine hizmet yeterlilik belgesini” teklifi ile birlikte
vermelidir.idari Sartnamenin 7.5.4 maddesine istinaden teklifleriyle birlikte sunmaldir.

Firmalar teklifleri ile birlikte tanitici brosir , orijinal kataloglar (orjinal dékiimanlarini ) vermelidr.Ayni zamanda orijinal
dokiimanlarda(orjinal katalog vs...) teknik sarthamede yazan &zellikleri madde madde isaretlemelidir.

Firmalar teklifleri ile birlikte istendiginde Urunler ile ilgili demo yapilmalidir.

Firmalar teklif ettikleri tGrtinlerin kullanildigi yerler ve kurumlar hakkinda aynintih referans listesi idareye teslim

edilmelidir.
TEKNIK SERVIS , GARANTI SURESI VE SARTLARI :

ihalesi yapilan Sistem her turlil yedek parga, sarf malzeme ve bakim onarim igin 3 (iig) yil parga ve sarflar dahil

(kullanici hatalan harig) tam garantili olacaktir. Bu garanti Uretici ve Tirkiye temsilcisi ve varsa yetki verilen satici

firma tarafindan verilecektir.Garanti siresince bakim, onarim ve yedek pargadan hig bir iicret talep edilmeyecektir.
Uretici firma Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi ve/veya Garanti Belgesini idareye sunmalidir.idari Sartnamenin

7.5.4 maddesine istinaden teklifleriyle birlikte sunmalidir. '
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Satis sonrasi hizmetlere iliskin yuktmltluk dogrudan yukleniciye ait olup, bayilerden satin alinan Grin ile ilgili bakim
onarim ihtiyaci icin, satigi yapan bayiye ulasilamamasi halinde Uretici veya ithalat¢i firma bakim ve onarimdan
sorumlu olacaktir. Bu husus teklif dosyasi ile birlikte Uretici veya ithalatci firma onayl olarak belgelenecektir.

Cihaz periyodik bakim ve/veya yedek parca gerektiriyorsa; Hastanemiz ¢alismalari geregi cihazin periyodik takvimi ile
yapilacak bakim islerinin cihaz ile birlikte saklanma zorunlulugu vardir. Bu nedenle satici firma cihazin hastane
idaresince tahsis edilen yere teslimi sirasinda cihaz ile birlikte "Cihazin periyodik bakim prosedurleri, bakim takvimi ve
yapilacak zorunlu kontroller ile zamanla degismesi gereken yedek parga ve/veya sarf parca listesini " Uretici ve/veya
turkiye temsilcisi firma onayli olarak cihaz ile birlikte teslim edecektir. Cihaz periyodik bakim ve/veya yedek parca
gerektirmiyorsa bu husus Uretici ve/veya turkiye temisilcisi firma tarafindan onayli olarak belgelenmelidir.

Sistemin ve/veya cihazin tim kalibrasyonlari garanti stiresi boyunca firma tarafindan yilda en az bir defa bu konuda
TURKAK'tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayli olarak, mevcut degilse izlenebilirligi belgelendirilmis kalibratorlerle
servis manuelinde belirtilen araliklarda veya ihtiya¢ duyuldugunda bakim ve kalibrasyon igin gereken tim yazilim
upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak Uizere Ucretsiz olarak yapilacaktir. Yapilacak olan kalibrasyonlarla ilgili
kalibrasyon sertifikasi diizenlenecek ve teknik hizmetler mudurlagine teslim edilecektir. Firma cihazin kalibrasyonu
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir .Garanti stiresi sona erdikten sonra gerektirdiginde yapilacak bir sefere
ve yillik( kag defa gerektigi belirtilerek) kalite kontrol testi ve kalibrasyon igin TL bazinda 10 yil gecerli fiyat verilecektir.
Ariza bildiriminden sonra 24 (yirmi dért) saat icinde cihaza mudahale edilecek ve yurt disindan yedek parga ithali
gerekmedigi durumda en geg¢ 2 (iki) is ginu icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan yedek
parca ithalati gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is glini iginde ithalati gergeklestirmek ve cihazi en ge¢ 30 gin
icersinde calisir duruma getirmek zorundadir.

Yiiklenici ayni zamanda 15 (on bes) is gununil asan onarim surelerinde, yedek parga tedarik ve onarim siresince
esdeger veya daha ustiin 6zelliklere sahip baska bir cihazi idareye Ucretsiz olarak tahsis etmekle yukiumltdur. 30 (otuz)
takvim gunu iginde buttin fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Arizali gegen sure garanti stresinden saylimayacak ve
belirlenen sireyi asan her gun icin arizalardan dolayi olusan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak
uygulanacaktir. .

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda ve garanti suresi iginde kalmak sartiyla, 1
(bir) yil icerisinde ayni-arizanin 3 (ii¢) ve daha fazla sayida tekrarlanmasi, farkl tipteki arizalarin 4 (dért) ve daha
fazla sayida meydana gelmesi veya belirlenen garanti suresi icerisinde farkh arizalarin toplaminin 7 (yedi) ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalar nedeniyle cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda,
yuklenici firma cihazi esdeder veya daha ustiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yakumludur.

Yiuklenici tarafindan teslim edilen reusable ¢ok kullanimlik aletlerin sterilizasyonu / dezenfeksiyonu hakkinda gerekli
bilgilendirme yapilmalidir.Cihaz ile verilecek ¢ok kullanimhk Urlinler ,garanti siresi igerisinde ve kullanici birim
tarafindan tutanakla tespit edilmis arizalar disinda, sterilizasyona/dezenfektanlara bu kosullarinda, bozulan, kirilan,
korozyona ugrayan aletler, parcalar yukleniciye bildirilmesini takiben 30 is gtini icerisinde yenileri ile degistirilecektir. Bu
husus yuklenici tarafindan verilecek garanti belgesi iceriginde veya yazili olarak belgelendirilecektir. Degistirmelerde
teknik sartnamedeki karekod yazdirma da dahil butiin maddelere aynen uyulacaktir. Bu husus yazil olarak verilmelidir
Yiklenici firma garanti bitiminden sonra da en az 7 (yedi) yil sureyle Ucreti karsiliginda servis ve yedek parga
saglamayi taahhit edecek ve yedek pargalarin ileriye dénuk TL esas alinarak, siparis kodlarini ve fiyatlarini liste
halinde verecektir. Yillik esas alinarak en ¢ok fiyat artiglari, Urtinin Turk Lirasi esas alinarak (Kamu Ihale
Kurumunun, ilan/Davet tarihi 01.02.2014 tarihi ve sonrasi olanlar i¢in kullanilacak Yi-UFE, Yurtigi-Uretici Fiyat Endeksi
hesaplama tablosuna gére) giincellenerek hesaplanacaktir. .

Garanti sUresi sonrasi bakim anlagsmasi yapildigi takdirde, "Yillk Bakim Anlagmasi”" bedeli, Urtntn Turk Lirasi
Bazindaki (Kamu Ihale Kurumunun, ilan/Davet tarihi 01.02.2014 tarihi ve sonrasi olanlar igin kullanilacak (YI-UFE)
Yurtigi-Uretici Fiyat Endeksi hesaplama moduliine gére) gtincellenen sézlesme bedeliffatura bedelinin, Parga harig
%1'ini, Kismi Parga Dahil %2'sini veya Parca Dahil %4'uni gecemez.

Kurum bu hizmetleri almak i¢cin bakim-onarim sézlesmesi yapmak zorunda degildir. Firma bu sézlesme yapiimasa da
ticreti mukabili kurumun onarim-bakim-kalibrasyon ve yedek parca talebini kargilamak zorundadir.

MONTAJ:

Cihazlarin montaj firma tarafindan, hastanede tahsis edilen mahallerde, firma Teknik elemanlarinca tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edilecektir. Cihazin montaji, teslim tarihinden itibaren idarenin belirleyecegi

strede yapilacaktir.
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Nakliye kullanici birime tagima ve yerlestirme firma tarafindan Ucretsiz olarak yapilacaktir.

EGITIM :

ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin konularda kendi

egitiimis personeli tarafindan cihazin kullanimi arizaya mudahaleyi ve cihazin teknik servis egitimini Teknik Hizmetler

Mudurlug birimine ve Hastane idaresinin belirleyecedi kullanici elemanlara en az 1 giin sire ile Ucretsiz egitim
verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhut edilecektir. Verilen egitim ile ilgili sertifika verilmelidir. Ayrica
cihazlarin montajlarinin yapilacadi yerlerdeki kullanici perscnele cihazin kullanimi ve bakimi (zerine egitim

verecektir. Bu egitimde sertifikalandirilacaktir. istendiginde egitim sayi sinirlamasi olmaksizin tekrarlanacaktir.

KABUL VE MUAYENE : .

Teklif edilen Grtintin uygunlugu icin ve/veya ihale/Satin alma sézlesmesi sonrasi Uriinlerin kabul ve muayeneleri
hastane tarafindan belirlenecek, kullanici birimin de oldugu komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu arastiralacaktir. Ayrlca yedek parga, aksesuar ve
sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

Ihalede teklif edilen Grinin yeterliligi ve/veya Ihale/Satin alma sézlesmesi sonrasi Kabul ve muayene sirasinda
firmalardan -cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin bir takim testlerin yapilmasi istenebilir. Bu testlerin
yapilabilmesi igin gerekli personel ve duizenegi firmalar Ucretsiz olarak sagdlayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek
kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur. .

Cihaz ile birlikte verilen tek kullanimlik (disposible) malzeme ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren, bunlarin
kullaniima esaslarini agiklayan, isletmeye yénelik ingilizce ve/veya Tirkge orijinal dokiiman paketi verilecektir.

Cihazlar ve elektronik Uniteler elektrik soklarina karsi hangi standartlara sahip olduklarini Orijinal kataloglarinda
(Orijinal dékiimanlarinda vb...) belgelemelidir.

Ayak pedal (tekli ve c¢iftli ) su szuntilarina karsi hangi standartlara sahip olduklarini Orjinal kataloglarinda (Orjinal
dokiimanlarda vb...) belgelemelidir.

Madde 2.35 de belirtilen aksesuarlar icin den sterilizasyona génderilecek olan tiim aletler tizerinde, hastane idaresinin
belirleyecegi kistaslara uygun olarak, yiklenici tarafindan her bir aletin ve varsa tasima sepeti kutusu tzerine ayn ayri
ve masraflan yuklenici tarafindan karsilanmak Uzere kare kot yazdlrllacaktlr Aletler icin belirlenen etiket (sayisal
kismi ardigik olarak siralanmig dizin listesi) ihale sonrasi, yiklenici firmaya yazili olarak verilecektir. Kare kot icerigi;
"DE"+"Fatura tarihi"+"ardisik sira no" seklinde, érnegin "DE26041801", "DE26041802", vb. gibi diizenlenecektir. Uriin
Uzerine kare kot sigmadidi durumlarda, Griin Uzerine, kare kot icerigi Latin alfabesi ile yazdirilacaktir. Teslim edilen
alet listesi, firma bashkl sayfada, sirali olarak "alet marka ve model no" ile "kare kot dizini", kabul ve muayene
komisyonuna, kontrol amagl olarak teslim edilecektir. Bu husus yazili olarak verilmelidir.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler, dlglimleme
(kalibrasyon) ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasin, higbir firma elemani, yanlarinda o
cihazdan Sorumlu Kullanici Uzman veya Teknik Hizmetler Mudurlugu Birimi'nin teknik elemani olmadan cihaz
ortamina/odasina giremeyecek ve cihaza midahalede bulunamayacaktir.

Cihazin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari, servis sifreleri, varsa yaziim (software) hakkinda bilgi, egitim ve
servis CD? lerini 2 (iki) nisha olarak, bunlarla ilgili ingilizce ve/veya Tirkge orijinal dékiiman paketi verilecektir.Ayrica
varsa élgimleme (kalibrasyon) ve test aparatlarini cihazin ézel el aletlerini Teknik Hizmetler Mudarluga'ne ve/veya ilgili
Birime teslim edecektir.

Teknik sartnamede istenen 6zelliklerin hangi dékimanda goérilebilecedi belirtilecek ve doékiman Uzerinde teknik
sartname maddeleri madde sirasiyla isaretlenmis olacaktir.

Bu sartnamede belirtilen hukumlerin disindaki konularda Tiketiciyi Koruma Kanunu ve idari Sartname hukumleri

gecerlidir.
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