SURTRON 80 ELEKTROKOTER CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1. Genel Ozellikler

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

1.2. Cihaz ameliyathanelerde ve cerrahi miidahalelerde kullanilabilmelidir.

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

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

1.5. Cihaz mikroislemci kontrollii yapida olmahdir.

1.6. Cihaz kullanilan cerrahi parametreleri hafizasinda saklayabilmeli ve yeniden acildiginda son kullanilan
ayarlari otomatik olarak geri ytkleyebilmelidir.

1.7. Cihaz profesyonel cerrahi uygulamalar icin tasarlanmis olmahdir.

2. Giig ve Elektriksel Ozellikler

2.1. Cihaz 115-230 Vac giris geriliminde calisabilmelidir.

2.2. Sebeke frekansi 50-60 Hz olmalidir.

2.3. Elektriksel giris glicii maksimum 230 VA olmalidir.

2.4. Calisma frekansi 600 kHz olmalidir.

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

2.6. Cihaz uygun koruyucu topraklama ile calismalidir. Topraklama baglantisi olmadan kullanimi mimkiin
olmamalidir.

3. Kontrol ve Kullanici Arayiizii

3.1. Cihaz 6n panel Gzerinden kontrol edilebilmelidir.

3.2. Cihaz uzerinde galisma modlari icin ayri gostergeler bulunmalidir.

3.3. Gug ayarlari kullanici tarafindan 6n panel lizerinden yapilabilmelidir.

3.4. Cihaz sesli uyari sistemine sahip olmali ve ses seviyesi ayarlanabilmelidir.

3.5. Cihaz el kontrolll kalem, tekli ayak pedal veya ciftli ayak pedali ile galistirilabilmelidir.

4. Kesme Modlari

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

4.2. CUT modunda maksimum ¢ikis glicii 80 W olmalidir.

4.3. CUT ¢ikisi 250 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

4.4. Cihaz koagiilasyon destekli kesme (BLEND) moduna sahip olmalidir.
4.5. BLEND modunda maksimum ¢ikis glicii 60 W olmalidir.

4.6. BLEND cikisi 200 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

5. Koagiilasyon Modlari

5.1. Cihaz yuzeysel koagilasyon (FORCED COAG) moduna sahip olmalidir.
5.2. FORCED COAG modunda maksimum ¢ikis glicii 50 W olmahdir.

5.3. FORCED COAG cikisi 150 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

5.4. Cihaz derin koagtilasyon (SOFT COAG) moduna sahip olmalidir.

5.5. SOFT COAG modunda maksimum ¢ikis giici 40 W olmalidir.

5.6. SOFT COAG cikisi 100 Q yiik altinda saglanabilmelidir.



5.7. Cihaz bipolar koagiilasyon moduna sahip olmalidir.
5.8. BIPOLAR modunda maksimum ¢ikis glici 30 W olmalidir.
5.9. BIPOLAR ¢ikisi 100 Q yiik altinda saglanabilmelidir.

6. Giivenlik ve Alarm Sistemi

6.1. Cihaz hasta plakasi devresi izleme sistemine sahip olmalidir.

6.2. Cihaz cikis glicli izleme sistemine sahip olmalidir.

6.3. Cihaz agilista otomatik SELF-CHECK kontroll gergeklestirmelidir.

6.4. Cihaz dahili parametreleri siirekli izleyen otomatik kontrol sistemine sahip olmalidir.

6.5. Cihaz olasi hata ve arizalari tespit ederek kullaniciy1 uyarabilmelidir.

6.6. Notr elektrot devresi stirekli kontrol altinda tutulmahidir.

6.7. Hasta ve kullanici glivenligini artirmak amaciyla sesli ve gorsel uyari sistemleri bulunmalidir.

7. Baglantilar ve Aksesuarlar

7.1. Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir:

7.1.1. Cok kullanimhk butonlu elektrokoter kalemi (F4243)

7.1.2. 10 pargalik elektrot seti

7.1.3. Notr elektrot baglanti kablosu

7.1.4. Cok kullanimlik gelik n6tr elektrot

7.1.5. Ayak pedali

7.1.6. Glig¢ kablosu

7.2. Tum aksesuarlar tretici tarafindan onayli ve cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

8. Cevresel Calisma Kosullari

8.1. Cihaz profesyonel saglik kuruluslarinda sirekli kullanima uygun olmaldir.
8.2. Cihazin havalandirma agikliklari galisma sirasinda engellenmemelidir.

8.3. Cihaz sivi girisine karsi korunmali ve kuru ortam kosullarinda calistiriimalidir.

9. Kasa ve Fiziksel Ozellikler

9.1. Cihaz kompakt masadisti tasarima sahip olmalidir.
9.2. Boyutlari en fazla 254 x 104 x 288 mm olmalidir.
9.3. Agirlig1 5 kg'l gecmemelidir.

9.4. Cihaz kolay tasinabilir yapida olmalidir.

10. Sertifikalar ve Garanti

10.1. Cihaz CE belgeli olmalidir.

10.2. Uretici firmanin 1SO 13485 kalite yénetim sistemi sertifikasi bulunmalidir.

10.3. Uriin UTS kayrtlarina sahip olmalidir.

10.4. Cihaz minimum 2 yil garantili olmahdir.

10.5. Yedek parga temin garantisi minimum 10 yil olmalidir.

10.6. Teklif veren firma Uretici veya Uretici tarafindan yetkilendirilmis distribitér olmahdir.



