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TEKNIK SARTNAME

ELEKTROKOTER CIHAZI

Konu: Bu Teknik sartname Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Ameliyathanesinde kullanitmak iizere temin edilecek
Elektrokoter cihazinin alimi ile ilgili hususlar belirtir.
GENEL TEKNIK OZELLIKLER :

Elektrokoter cihazi Tim Agik ve Laparoskopik Uygulamalar ve Endoskopik girisimlerde kullanilabilir olmalidir.
Elektrokoter cihazi 220 - 240V , 50/ 60 Hz Sehir sebekesi gerilimi ile caligmalidrr.
Elektrokoter cihazi mikroiglemci kontrollti olmalidir.Bu mikroiglemci ile cthazin glivenlik testleri yapilabilmelidir

Cihaz her agildiginda otomatik olarak bir program dahilinde kendini test etmelidir.Bir hata bulundugunda sesli ve hata
kodu ile belirtebilmelidir. istendigi takdirde cihazin karsilagmis oldugu son hatalar géruntilenebilmelidir.

Cihazin Kullanici tarafindan ayarlanabilen en az 9 adet kullanici ayar hafizasi olmalidir.Boylelikle her operatfrin

kendi calisma mod ve ¢ikis glglerini ayarlamasi kayit etmesi ve her operasyonun baginda cihaza geri yliklemesi -
kolayligi saglanmaldir.

Elektrokoter cihazi monopolar kesme ,monopolar koagtlasyon ve bipolar koagiilasyon yapabilmelidir.

Elektrokoter cihazinin en az iki adet monopolar ve en az bir adet bipolar ¢ikist olmall veya cihazin soket sayisi
intiyaca gére arttirllabilmeli ve soket girigleri dier marka cihazlara uygun sekilde tasarlanmis olmalidir.
Elektrokoter cihazinin tiim ayarlar dokunmatik membran tuglar veya dokunmatik ekran tzerinden yapilabilmelidir.

Cihazda calisma modlarinin isimleri ve kullanici kaydi modlannin isimleri izienebilmelidir.

Ayarlanan tim degerler, ¢ikis giigleri, hasta plagi temasi ve hata mesajlar cihaz Gzerinde bulunan ekran veya
indikatér veya géstergelerden izlenebilmelidir.
Segilen modlar LCD ekran veya cihaz 6n yuzeyinden izlenebilmeli kullanici mod degisikliklerini kolaylikla yapabilmelidir.

Elektrokoter cihazinin arayiizti kullaniciya kolaylik saglamak amaciyla program parametrelerine dogrudan giris
imkam saglamalidir. Gug c¢ikislan ve endikasyon cesitliligi saglayan etki sayisi ekran Uzerindeki tuslarla
ayarlanabilmelidir .

Elektrokoter cihazla birlikte Tek ve Cift Kutuplu Nétr Elektrotlar Kullanilabilmelidir.N&tr Elektrot akimi plaka ile hasta cildi
arasinda baglantinin kesilmesi durumunda Monopolar gikis giiclinii kesip kullanici ekraninda bir mesaj ve ses ile
uyarmahdir.

Elektrokoter cihaz hasta ile nétr elektrot arasindaki gegis empedansini ve akim yogunlugunu sirekli dlgmeli;
cihaz,empedans farkindan veya plakanin yanlis yerlestiriimesinden dogabilecek yanma riskinde akimi kesip
kullanictyi bir mesaj ve ses ile uyarmalidir.

Elektrokoter cihaz calismakta olan dokunun empedansini &lgerek,ark kontrol mekanizmast ile uygun ideal enerji
seviyesini otomatik olarak belirleyecektir.

Elektrokoter cihaz Herhangi bir yaniis kullanima ve bundan dogabilecek tehlikelere sebebiyet vermemek igin ¢ikig glicu
kontrolii (Koagillasyon ve devitalizasyon sirasinda devamli glctn saglanabilmesi), Volta], Plazma , Ark kontroll
(viiksek enerji gerektiren kesme ve koagiilasyon iglemleri ve sualti galismalar igin), sistemlerine sahip olmalidir.
Elektrokoter cihazdaki akilli iglemci teknolgjisi ile gli¢ ayarini gergek ihtiyaca gére yapmalidir.

Elektrokoter cihazin sahip oldugu voltaj dizenleme sistemi ile kesme sirasinda 6nceden ayarlanan voltajl sabit
tutmalidir.

Elektrokoter cihaz sahip oldugu voltaj diizenleme sistemi ile gli¢ ¢ikisini otomatik olarak ayarlamali ve tekrarlanabilir
kesim sonuglart saglamalidir.
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Elektrokoter cihazin Ark siddeti duzenleme sistemi ile aktif elektrot ve hedef doku arasindaki gerekli ark yogunlugu
kontrol edilmeli ve sabit tutulmalidir.Bu sayede gikan gli¢c dozlanmakh ve optimize edilmelidir.

Elektrokoter cihazi en az 3 farkli monopolar kesme modu igermelidir ve maksimum kesme ¢ikig gticl en az 300 Watt
olmaldir. .

Elektrokoter cihazi en az 3 farkli monopolar koagiilasyon modu igermelidir ve maksimum koagulasyon gikig glicl en az
120 Watt olmalidir.

Monopolar kesme ve koagiilasyon modiar el ve ayak pedali ile kontrol edilebilmelidir.Bipolar koagtlasyon modu ayak
pedali ile kontrol edilebilmelidir.

Elektrokoter cihazin iki Monopolar gikist kogilasyon amactyla ayni anda aktive edilebilmelidir.

Elektrokoter cihazi aktive edildiginde kesme ve koagiilasyon islemlerini yaparken kendine 6zgu sesleri olmalidir.
Elektrokoter cihazi ayni marka Argon plazma cerrahi tinitesi ve duman emici ile uyumlu galisabilmelidir.

Hasta plakasi sokilmeden hastaya defibrilasyon goku uygulanabilmelidir.Boyle bir sok uygulandiginda cihaz
baglantisindan kaynaklanan higbir yan etki ortaya gikarmamalidir.
Elektrokoter cihazin bipolar cikigi kullanici diledigi takdirde "AUTO START " otomatik baslatma 6zelligini devreye

alabilmelidir
Elektrokoter cihaz " Auto Start "otomatik aktivasyon fonksiyonunu desteklemelidir.

Elektrokoter cihazda kanamalarin hassas bir sekilde koagtle edilmesini saglayan en az 3 farklt Monopolar mod
pulunmalidir.Bu modlar; a-) Monopolar Yumusak (soft) koagtilasyon b-) Monopolar hizli (swift) koagllasyon veya
Monopolar guglil (forced) koagtlasyon veya Fulgurasyon ¢-) Monopolar Spray koaglilasyon

Cihazin maximum ¢ikis gigleri en az agagida belirtildigi gibi olmalidir: a-) Monopolar otomatik kesme :300 Watt b-
)Monopolar yumusak (soft) koagtlasyon :120 Watt ¢-) Monopolar Hizli (Swift) veya gl (forced) koaglilasyon veya
Fulgurasyon : 120 Watt d-)Monopolar Spray Koagtilasyon : 120 Watt e-) Bipolar koagulasyon :120 Watt

Elektrokoter cihazinin 2 adet ayak pedal girigi olmalidir.

Elektrokoter cihazinin Ayak pedali ergonomik olmalidir.Ayak pedall kablosunun birlesim yerleri kablonun zarar
gérmemesi igin normal kablo ¢apindan daha genis olmalidir.

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

Elektrokoter cihazi ile birlikte asagidaki aksesuarlar cihaz bagina verilmelidir :a-) Orijinal Tekli ayak pedall (kablosu en
az 3 metre) :1 adet b-) Orijinal Ikili (cut + coag) ayak pedali : 1 adet (kablosu en az 3 metre) c-) Orijinal Nétr plak
kablosu (reusable - ¢ok kullanimiik) : 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 - gok kullanimlik
) : 1 adet f-) Orijinal Tagima arabasi : 1 adet g-)Orijinal Nétr plaka (diposable - tek kullanimitk ) : 100 adet h) Tek
kullanimlik orijinal cerrahi kalem 2 butonlu (elektrokoter kalemi) : 50 adet

Elektrokoter cihazinin kullanim dili Tiirkge ve ingilizce ayarlanabilmelidir.

[STENEN BELGELER :

Ihale konusu drtneftriinlere iliskin mevzuati geredi; Teklif edilen Urlnlerin ve firmasinin, Uretici ve/veya ithalatet
firmalan tarafindan T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)'na veya Urtn Takip Sistemine (UTS)

kayitli oldukiarina dair Grin tanimlayici numaralart belgelenmelidir :

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

3.4, Tanitic brosur , orijinal kataloglar (orjinal dékimanlarint ) vermelidir..Ayni zamanda orijinal dékimanlarda(orjinal
katalog vs...) teknik sartnamede yazan 6zellikleri madde madde isaretlemelidir.

3.5. (rin drneklerini istenildiginde kullanici birim igin hazir bulundurmalidir. Istenildigi takdirde DEMO yapilmalidir.

3.6. Firmalar teklif ettikleri drtnlerin kullanildigi yerler ve kurumlar hakkinda ayrintili referans listesi idareye teslim

edilmelidir.
TEKNIK SERVIS , GARANT] SURESI VE SARTLARI :

4.1. Ihalesi yapilan Sistem her turl yedek parga ve bakim onarim igin 3 (g) yil garantili olacaktir. Bu garanti Uretici veya
Turkiye temsilcisi ve varsa yetki verilen satici firma tarafindan verilecektir.Garanti stiresince bakim, onarim ve yedek
pargadan hi¢ bir Ucret 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.

4.2, Satis sonrasi hizmetlere iligkin yukumltluk dogrudan ytkleniciye ait olup, bayilerden satin alinan Grin ile ilgili bakim
onarim ihtiyaci igin, satig! yapan bayiye ulasilamamasi halinde Uretici veya ithalatgi firma bakim ve onarimdan
sorumlu olacaktir. Bu husus teklif dosyast ile birlikte Uretici veya ithalatgi firma onayh olarak belgelenecektir.

4.3. Cihaz periyodik bakim ve/veya yedek parga gerektiriyorsa; Hastanemiz caligmalari geregdi cihazin periyodik takvimi ile
yapilacak bakim iglerinin 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 dedismesi gereken yedek parga velveya sarf parga listesini " Uretici ve/veya
turkiye temsilcisi firma onayl olarak cihaz ile birlikte teslim edecektir. Cihaz periyodik bakim ve/veya yedek parga
gerektirmiyorsa bu husus Uretici ve/veya tlrkiye temisilcisi firma tarafindan onayl olarak belgelenmelidir.

4.4. Sistemin velveya cihazin tum kalibrasyonlari garanti siresi boyunca firma tarafindan yilda en az bir defa bu konuda
TURKAK'tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayli olarak, mevcut degilse izlenebilirfigi belgelendirilmis kalibratérlerle
servis manuelinde belirtilen araliklarda veya ihtiyag duyuldugunda bakim ve kalibrasyon icin gereken tim yazilim
upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak tzere {icretsiz olarak yapilacaktir. Yapilacak olan kalibrasyonlarla ilgili
kalibrasyon sertifikasi dizenlenecek ve teknik hizmetler mudurligune teslim edilecektir. Firma cihazin kalibrasyonu
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir .Garanti stresi sona erdikten sonra gerektirdiginde yapilacak bir sefere
ve yillik( kag defa gerektigi belirtilerek) kalite kontrol testi ve kalibrasyon igin TL bazinda 10 yil gegerli fiyat verilecektir.

4.5. Aniza bildiiminden sonra 24 (yirmi doért) saat iginde cihaza midahale edilecek ve yurt disindan yedek parga ithali
gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is gun icinde cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek
parga ithalati gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is gtnd icinde ithalati gergeklestirmek ve cihazi en geg¢ 30 gin
icersinde galigir duruma getirmek zorundadir.

4.6. Yiklenici ayni zamanda 15 (on bes) is gunind asan onanm strelerinde, yedek parga tedarik ve onarim siresince
esdeder veya daha Ustun &zelliklere sahip baska bir cihazi idareye {icretsiz olarak tahsis etmekle yukumltdtr. 30 (otuz)
takvim giinu iginde butun fonksiyonlartyla galistirilacaktir. Arizall gegen slre garanti siresinden saylimayacak ve
belilenen siireyi asan her gin igin arizalardan dolayl olugan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak
uygulanacaktir.

4.7. Cihazin idareye teslim edildigi tarinten itibaren, kullanim hatalari diginda ve garanti suresi iginde kalmak sartiyla, 1
(bir) yil igerisinde ayni anzanin 3 (li¢) ve daha fazla sayida tekrarlanmast, farkli tipteki arizalarin 4 (dort) ve daha
fazla sayida meydana gelmesi veya belirlenen garanti suresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 7 (yedi) ve daha
fazla sayida olmast ve bu arizalar nedeniyle cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmas! durumunda,
yiklenici firma cihazi esdeger‘{eya daha Ustun dzeliiklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yuktimitdar.
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Yiiklenici tarafindan teslim edilen reusable cok kullanimlik aletlerin sterilizasyonu / dezenfeksiyonu hakkinda gerekli
bilgilendirme yapilmalidir.Cihaz ile verilecek ¢ok kullammik Granler ,garanti siresi icerisinde ve kullanict birim
tarafindan tutanakla tespit edilmis arizalar diginda, sterilizasyona/dezenfektanlara bu kosullarinda, bozulan, kirilan,
korozyona ugrayan aletler, pargalar yiikleniciye bildirilmesini takiben 30 ig gtn@ icerisinde yenileri ile degistirilecektir. Bu
husus yuklenici tarafindan verilecek garanti belgesi igeriginde veya yazili olarak belgelendirilecektir. Degistirmelerde
teknik sartnamedeki karekod yazdirma da dahil buttin maddelere aynen uyulacaktir. Bu husus yazili olarak verilmelidir
Yiiklenici firma garanti bitiminden sonra da en az 7 (yedi) yil sureyle Ucreti karsilifinda servis ve yedek pargca
saflamayi taahhtt edecek ve yedek pargalarin ileriye donik TL esas alinarak, siparis kodlarini ve fiyatlarini liste
halinde verecektir. Yilllk esas alinarak en gok fiyat artislari, Urinin Turk Lirast esas alinarak (Kamu Ihale
Kurumunun, ilan/Davet tarihi 01.02.2014 tarihi ve sonrasi olanlar igin kullanilacak YI-UFE, Yurtigi-Uretici Fiyat Endeksi
hesaplama tablosuna gére) giincellenerek hesaplanacaktir.

Garanti siresi sonrasi bakim anlagmasi yapildigi takdirde, "Yillik Bakim Anlagmasi” bedeli, UrtinGin Turk Lirast
Bazindaki (Kamu Ihale Kurumunun, ilan/Davet tarihi 01.02.2014 tarihi ve sonrasi olanlar igin kullanilacak (YI-UFE)
Yurtigi-Uretici Fiyat Endeksi hesaplama moduline goére) glincellenen sézlesme bedeli/ffatura bedelinin, Parga harig
%1'ini, Kismi Parga Dahil %2'sini veya Parga Dahil %4'Unl gegcemez.

Kurum bu hizmetleri almak igin bakim-onarim sézlesmesi yapmak zorunda degildir. Firma bu sdzlegme yaplimasa-da
dicreti mukabili kurumun onarim-bakim-kalibrasyon ve yedek parga talebini kargilamak zorundadir.

MONTAJ:

Cihazlarin montaji firma tarafindan, hastanede tahsis edilen mahallerde, firma Teknik elemanlarinca tim malzeme ve
aksesuarlari ile galisir durumda teslim edilecektir. Cihazin montaji, teslim tarihinden itibaren idarenin belirleyecedi
slirede yapilacaktir.

Nakliye kullanici birime tagima ve yerlestirme firma tarafindan tcretsiz olarak yapilacaktir.

EGITIM :

Ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile kalibrasyonuna iligkin konularda kendi
egitiimig personeli tarafindan cihazin kullanimi arizaya miidahaleyi ve cihazin teknik servis egitimini Teknik Hizmetler
Mudarlagt birimine ve Hastane Idaresinin belirleyecegi kullanici elemanlara en az 1 giin slre ile Ucretsiz egitim
verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir. Verilen egitim ile ilgili sertifika verilmelidir. Ayrica
cihazlarin montajlarinin yapilacad! yerlerdeki kullanici personele cihazin kullanimi ve bakimi {izerine egitim

verecektir. Bu egitimde sertifikalandirilacaktir. istendiginde egitim sayi sinirlamasi olmaksizin tekrarlanacaktir.
KABUL VE MUAYENE :

Teklif edilen truntn- uygunlugu igin ve/veya lhale/Satin alma sézlesmesi sonrasi iriinlerin kabul ve muayeneleri
hastane tarafindan belirlenecek, kullanict birimin de oldugu komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tlim ozelliklerin uygunlugu arastiralacaktir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve
sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
ihalede teklif edilen artintin yeterliligi ve/veya Ihale/Satin alma sézlesmesi sonrasi Kabul ve muayene sirasinda
firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iligkin bir takim testlerin yapiimasi istenebilir. Bu testlerin
yapilabilmesi igin gerekli personel ve dizenegi firmalar {icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olugabilecek
kaza ve hasarlardan satici firma sorumiudur.
Cihaz ile birlikte verilen tek kullanimhk (disposible) malzeme ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren, bunlarin
kullaniima esaslarini agiklayan, isletmeye yonelik Ingilizce ve/veya Tirkge orijinal dokiiman paketi verilecektir.
Cihazlar ve elektronik Gniteler elektrik soklarina karst hangi standartlara sahip olduklarini Orijinal kataloglarinda
(Orijinal déktumanlarinda vb...) belgelemelidir.
Ayak pedall (tekli ve giftli ) su szintilarina karsi hangi standartlara sahip olduklarini Orjinal kataloglarinda (Qrjinal
dékiimanlarda vb...) belgele 'fiiR‘EU‘
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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 iizerine ayri ayrt
ve masraflan yiklenici tarafindan kargilanmak tizere kare kot yazdirilacaktir. Aletler igin belirlenen etiket (sayisal
kismi ardigik olarak siralanmis dizin listesi) ihale sonrast, ylklenici firmaya yazili olarak verilecektir. Kare kot igerigi;
“DE"+'Fatura tarihi"+"ardisik sira no" seklinde, érnegin "DE26041801", "DE26041802", vb. gibi duzenlenecektir. Uriin
tizerine kare kot sigmadigi durumlarda, Uriin Uzerine, kare kot igerigi Latin alfabesi ile yazdirilacaktir. Teslim edilen
alet listesi, firma baghkh sayfada, sirall olarak "alet marka ve model no" ile "kare kot dizini", kabul ve muayene
komisyonuna, kontrol amagl olarak teslim edilecektir. Bu husus yazil olarak verilmelidir.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonras! testler, dlgimleme
(kalibrasyon) ve bakim/onarim sirasinda, garanti stresi iginde olsun veya olmasin, higbir firma elemant, yanlannda o
cihazdan Sorumlu Kullanict Uzman veya Teknik Hizmetler Muduriaga Birimi‘nin teknik elemant olmadan cihaz
ortamina/odasina giremeyecek ve cihaza midahalede bulunamayacaktir.

Cihazin kullanimi, varsa bakimi, teknik servis kitaplari, servis sifreleri, varsa yazilim (software) hakkinda bilgi, egitim

ve servis CD? lerini 2 (iki) nusha olarak, bunlarla ilgili ingilizce ve/veya Tirkge orijinal dokiiman paketi verilecektir Ayrica
varsa tlcimleme (kalibrasyon) ve test aparatlarni cihazin 6zel el aletlerini Teknik Hizmetler Mudurlagi'ne ve/veya igili
Birime teslim edecektir.

Teknik sartnamede istenen 6zelliklerin hangi dskimanda gorilebilecegi belirtilecek ve dokiman Uzerinde teknik
sartname maddeleri madde sirasiyla isaretlenmis olacaktir.

Bu sartnamede belirtilen hiikumlerin disindaki konularda Tiketiciyi Koruma Kanunu ve Idari Sartname hiikimleri

gegcerlidir.

PROF.DR. TARKAN UNEK
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
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