SURTRON 160 ELEKTROKOTER CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1. Genel Ozellikler

1.1. Cihaz yiiksek frekansli elektrocerrahi uygulamalarinda kullanilmak lizere tasarlanmis masaustd tip
elektrocerrahi cihazi olmalidir.

1.2. Cihaz ameliyathanelerde cerrahi operasyonlar sirasinda kullanilabilmelidir.

1.3. Cihaz monopolar kesme, monopolar koagllasyon ve bipolar koagiilasyon islemlerini
gerceklestirebilmelidir.

1.4. Cihaz CUT, BLEND, FORCED COAG, SOFT COAG ve BIPOLAR ¢alisma modlarina sahip olmalidir.

1.5. Cihaz mikroislemci kontrolli yapida olmahdir.

1.6. Kullanilan cerrahi parametreleri hafizasinda saklayabilmeli ve cihaz yeniden agildiginda son kullanilan
ayarlari otomatik olarak geri ytkleyebilmelidir.

1.7. Cihaz el kontrolll kalem ve ayak pedali ile ¢aligtirilabilmelidir.

2. Giig ve Elektriksel Ozellikler

2.1. Cihaz 115-230 Vac giris geriliminde ¢alisabilmelidir.
2.2. Sebeke frekansi 50-60 Hz olmalidir.

2.3. Elektriksel giris glicii maksimum 350 VA olmalidir.
2.4. Calisma frekansi 600 kHz olmalidir.

2.5. Hasta devresi (Patient Circuit) Tip F olmalidir.

3. Kesme Modlari

3.1. Cihaz saf kesme (CUT) moduna sahip olmalidir.

3.2. CUT modunda maksimum gikis glicii 160 W olmaldir.

3.3. CUT cikisi 250 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

3.4. Cihaz koagilasyon destekli kesme (BLEND) moduna sahip olmalidir.
3.5. BLEND modunda maksimum gikis glicii 120 W olmalidir.

3.6. BLEND cikisi 200 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

4. Koagiilasyon Modlari

4.1. Cihaz FORCED COAG moduna sahip olmalidir.

4.2. FORCED COAG modunda maksimum ¢ikis glici 100 W olmahdir.
4.3. FORCED COAG ¢ikisi 150 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

4.4. Cihaz SOFT COAG moduna sahip olmalidir.

4.5. SOFT COAG modunda maksimum ¢ikis giici 80 W olmalidir.
4.6. SOFT COAG ¢ikisi 100 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

4.7. Cihaz bipolar koagtilasyon moduna sahip olmaldir.

4.8. BIPOLAR modunda maksimum ¢ikis glicii 60 W olmahdir.

4.9. BIPOLAR c¢ikisi 100 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

5. Kontrol ve Giivenlik Ozellikleri

5.1. Cihaz hasta plakasi devresi izleme (Patient/Plate Circuit Monitoring) sistemine sahip olmalidir.
5.2. Cihaz cikis glicli izleme (Output Power Monitoring) sistemine sahip olmaldir.

5.3. Cihaz agilista otomatik Self Check kontrolii gergeklestirmelidir.

5.4. Cihaz dahili parametreleri siirekli izleyen otomatik kontrol sistemine sahip olmaldir.

5.5. Olasi hata ve arizalari tespit ederek kullaniciyi sesli ve gorsel olarak uyarabilmelidir.

5.6. Notr elektrot devresi sirekli kontrol altinda tutulmaldir.



5.7. Ses seviyesi kullanici tarafindan ayarlanabilir olmalidir.

6. Standart Aksesuarlar
6.1. Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir:
e Cok kullanimlik butonlu elektrokoter kalemi (F4243)
e Elektrot seti (10 adet)
e Notr elektrot baglanti kablosu
e Cok kullanimlik gelik nétr elektrot
o Ayak pedal
e 2 metre gig¢ kablosu
6.2. Tim aksesuarlar Gretici tarafindan onayli ve cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

7. Fiziksel Ozellikler

7.1. Cihaz masausti tip kompakt tasarima sahip olmalidir.
7.2. Boyutlari en fazla 254 x 104 x 288 mm olmalidir.

7.3. Agirligi en fazla 5 kg olmalidir.

7.4. Kolay tasinabilir yapida olmalidir.

8. Kurulum ve Kullanim Giivenligi

8.1. Cihaz uygun koruyucu topraklama hattina sahip elektrik tesisatinda calistirilmalidir.

8.2. Cihaz igerisine sivi girisine karsi korunmus olmali ve havalandirma agikliklari kullanim sirasinda
kapatilmamahdir.

8.3. Patlayici veya yanici maddelerin bulundugu ortamlarda kullaniimamalidir.

8.4. Cihaz profesyonel saglk kuruluslarinda siirekli kullanima uygun olmalidir.

9. Sertifikalar ve Garanti

9.1. Cihaz CE belgeli olmalidir.

9.2. Uretici firmanin ISO 13485 kalite yonetim sistemi sertifikasi bulunmalidir.

9.3. Uriin UTS kayitlarina sahip olmalidir.

9.4. Cihaz minimum 2 yil garantili olmahdir.

9.5. Yedek parca temin garantisi minimum 10 yil olmahdir.

9.6. Teklif veren firma Uretici veya Uretici tarafindan yetkilendirilmis distribitor olmalidir.



