BIRUNi UNIVERSITESI TIP FAKULTESi HASTANESI

ELEKTROCERRAHi ENERJI PLATFORMU
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihaz biinyesinde monopolar-bipolar elektrocerrahi koter, damar miihiirleme bipolar
rezeksiyon sistemi ihtiva etmelidir.

2. Cihazin tim modlan ve giic degerleri dokunmatik LCD ekranindan ayarlanabilmelidir.

3. Cihazin dokunmatik LCD ekrami, sahip oldugu modlann birbirinden kolayca
ayirtedilebilmesi icin bolimlerden olusmalidir. Her fonksiyon icin LCD ekranda farkli bir bolim
olmalidir. Bdylelikle bipolar, monopolar ve damar mihirleme fonksiyonlar birbirine
kanstinlmadan kolay kullanim saglanmis olmalidir.

4, Cihazin 6n panelinde asagida belirtilen tim monopolar modlarin kullanilmasini ve
cerrahin steril sahadan kademeli olarak monopolar modlarin gii¢c ayarlarnni degistirebilmesini
saglayan koter kalemlerinin ve ayni zamanda standart koter kalemlerinin baglanabilmesini
saglayan iki ayri monopolar ¢ikis bulunmatidir.

5. Cihazin 6n panelinde ayrica, laparoskopik monopolar gereclerin baglanabilmesi igin bir
monopolar ¢ikis, bipolar gereglerin baglanmasin saglayan bir ¢ikis, damar mihirleme
fonksiyonu icin en az bir ¢ikis ve hasta plakast icin bir ¢ikis bulunmalidir.

6. Cihaz, ©on paneline baglanan gerecleri tanwyarak ilgili fonksiyonunu harekete
gecirmelidir. Bu esnada cihaz, LCD ekraninin baglanan gerecin fonksiyonu ile ilgili kismim
aydinlatip diger kisimlan kapatarak kullaniciya yol gostermelidir.

7. Cihaz 6n paneline baglanan gereclere uygun modu otomatik olarak seg¢ip kullanicinin
oniine getirmelidir. Bir monopolar koter kalemi baglandiginda monopolar modlar ekranda
belirmeli, damar mihurleme elektrodu takildiginda ise damar miihiirleme ekrani aydinlanarak
kullanmiciya yol gostermelidir. ’

8. Cihazin arka panelinde monopolar ayak pedali icin en az bir ¢ikis, bipolar ayak pedali
icin bir cikis ve damar miihiirleme pedallan icin en az bir ¢ikis bulunmalidir.

9. Cihaz her mod aktive edildiginde farkli bir ses tonu, tiim dokunmatik ayarlamalar
yapilirken farkli ses tonlan ile kullaniciya uyanc ses sinyalleri vermelidir. Cihazin ses seviyesi
arkasindaki bir diigmeden veya on panelde yer alan ayar meniisiinden ayarlanabilmelidir.

10. Cihaz, blinyesinde bulunan bir sistem sayesinde, calisilmakta olan dokunun direncini
saniyede en az 3300 defa Olcerek farkli dokular (yag, sinir, kas v.b.) arasindaki direng
degisikliklerinden etkilenmeden ayarlanmis olan ¢ikis giiciinii sabit bir sekilde hastaya transfer
edebilmelidir. Bu islemi yaparken sadece aktivasyonun baslangicinda degil, aktivasyon boyunca
karsilasilabilecek doku direnci farkliiklarini da Slgmeli ve her bir 6lglime gore degisikliklere
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aninda tepki verebilmelidir. Boylelikle cihaz, farkli direngler kargisinda giiciinii hep ayarlanan
seviyede tutabilmelidir.

11, Cihaz bir 6nceki maddede belirtilen sabit cikis giici saglama ozelligini bipolar
koagulasyon modlarinda, monopolar modlarinin timiinde ve damar mihurleme sisteminde
devam ettirmelidir. Dokuyla temas etmeden kullanilan spray koagulasyon gibi modlarda da bu
ozellik aktif durumda olmalidir.

12.  Cihazin sahip olmast gereken modlar ve bu modlarin 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

a) BIPOLAR KOAGULASYON

Low veya Hassas Bipolar Koagulasyon: Nekroza neden olmamali, ince uglu forcepsler ile
kullanilabilmelidir. Sinirsel yapilara yakin yerlerde kullanilmak iizere termal yayiimi disiik
olmali ve hassas koagulasyon temin etmelidir. Cikis glicli en az 15 watt olmalidir.

Medium veya Standart Bipolar Koagulasyon: Standart bipolar koagulasyon temin etmelidir.
Orta kalinlikta forcepster ve diger bipolar geregler ile kullamlabilmelidir. Termal yayilimi diisiik
olmalidir. Cikis glicli en az 40 watt olmalidir.

High veya Makro Bipolar Koagulasyon: Cok miktarda ve yilksek dirence sahip dokularin hizli ve
etkin bir bicimde yliksek voltaj ile koagulasyonunu temin etmelidir. Kalin forcepsler ya da diger
bipolar gerecler ile kullanima uygun olmalidir. Cikis glicli en az 95 watt olmalidir.

b) MONOPOLAR KESME:

Saf Kesme: Acik cerrahide ve TUR gibi vakalarda kullanima uygun olmalidir. Cihaz giiciiniin
tamamini kesme i¢in kullanmali, kesintisiz, koagulasyon etkisi gostermeyen, nekroza sebep
olmayan plirlizsiiz bir kesme saglamalidir. Cikis giicli en az 300 watt olmalidir.

Karigik Kesme: Giiciiniin bir kismini koagulasyona ayiwrarak koagulatif kesme temin etmelidir.
Cikis giicli en az 200 watt olmabidir.

c) MONOPOLAR HEMOSTATIK DiViZYON:

Bu modda cihaz hemostatik bir etki gostererek divizyon yapilmasinm saglamalidir. Cihaz bu
modda, karsik kesme(blend cut) modundan farkli olarak koagiilasyon kaynakl, %25 on, %75 off
voltaj déngustiyle calismalidir. Daha kontrolli oldugu i¢in daha dusitk gilic degerlerinin
kullanimina imkan tanimali ve kapasitif kuplaj, izolasyon hatalarin1 minimize etmelidir. Bu mod
kesme ve koagulasyondan bagimsiz bir bicimde aktive edilebilmelidir. Cikis glicli en az 200 watt
olmalidrr.




d) MONOPOLAR KOAGULASYON:

Fulgurasyon: Standart koagulasyon islemini temin etmelidir. Koter elektrodunun yiizeyel
dokunuslarla koagulasyon yapmasini saglamalidir. Cikis glicli en az 120 watt olmalidir.

Spray: Ozellikle parankim dokulardaki genis ylizeyli ve sizint1 seklindeki kanamalann hizli ve
etkin bicimde hemostazim temin eden yliksek voltajli koagulasyon yapmalidir. Koter
elektrodunun dokuya temas ettirilmeden akimin elektrodtan kanamakta olan damarlara
sicramasi icin kullanilmalidir. Cihaz bu modda da doku direnci dl¢limll ve sabit ¢ikis glicii
saglama ozelligini stirdirmelidir. Cikis giicli en az 120 watt olmalidir.

13. Cihazin tim monopolar modlarin giic seviyelerinin steril sahada bulunan koter
kaleminden degistirilmesini temin eden bir calisma sekli bulunmalidir. Bu ¢alisma programi
icerisinde kesme, hemostatik divizyon ve koagulasyon i¢in énceden ayarlanmis bes kademeli bir
hafiza bulunmali ve istenildigi taktirde cerrah uygun kalemin {izerindeki bir diigme ile bu bes
kademeden uygun olani kendisi secebilmelidir.

14.  Cihazin 6nceden ayarlanmis kademeli glic degerleri disindaki degerler kullanilmak
istendiginde manuel olarak dokunmatik ekrandan kesme, hemostatik divizyon ve koagulasyon
degerleri ayarlanabilmelidir.

15.  Cihazin bipolar modlan da LCD ekranin bipolar kismindan dokunmatik olarak
secilebilmeli ve ayarlanabilmelidir. Ayrica bipolar koagulasyon otomatik olarak aktive edilmek
istendiginde otomatik aktivasyonun stiresi yine LCD ekranin ilgili kismindan ayarlanabilmelidir.

16. Cihaz acildiginda bir program dahilinde tiim fonksiyonlanm test etmeli ve bir anza
durumunda kullaniciya bunu Tiirk¢e bir mesaj ile bildirmelidir. Cihazin en az 25 farkl dil
secenegi olmalidir.

17. Cihaz ayarlanmis ¢ikis giiclinden daha fazla ¢ikis glicli olgtiigiinde otomatikman ¢ikist
kesmeli, sesli alarm vermeli ve bunu hata mesaji ile bildirmelidir.

18. Cihazin hasta donils elektrodundan kaynaklanan plaka yaniklarina kars: iki farkli gtivenlik
sistemi bulunmalidir. Bunlardan birincisi, hasta plakasinin hasta cildine temas ylizeyinin yeterli
olup olmadigim kontrol etmeli ve yaniga sebep olabilecek kadar yetersiz temas alam
olclldiigiinde enerjiyi keserek sesli ve gorsel uyan vermelidir. lkinci glivenlik sistemi ise hastaya
ozel koruma saglamak iizere, hasta donis elektrodunun temas ylizeyindeki direnci siirekli takip
ederek bu direncte %40’tan daha yilksek degisiklik 6lctiiglinde enerjiyi keserek sesli ve gorsel
uyan vermelidir. Boylelikle hastanin kilosuna ve plakanin yapistinldigi bolgelerin farklitiklarina
gore olusabilecek yanik riskleri de tamamen ortadan kaldiritmalidir.

19.  Cihazin mihurleme forksiyonunun kullanilmasi i¢in cihaz ile uyumlu laparoskopik ve agik
cerrahi elektrodlari bulunmalidir. Bu elektrodlar baglandiginda cihaz tarafindan otomatik
olarak algilanmalidir.




20. Cihaz bu elektrodlarin hepsi ile 7mm capina kadar ( 7 mm dahil ) olan damarlarin,doku
demetlerinin ve lenfatiklerin kalici olarak; proksimalde thrombus yaratmadan kapatilmasim
temin etmelidir.

21. Cihaz 7 mm. ye kadar (7 mm dahil) damarlarin,doku demetlerinin ve lenfatiklerin
yapilarindaki elastin ve kolajeni denature ederek kalici olarak miihiirlenmesini saglamalidir.
Cihaza mihiirleme isteminin 7 mm(dahil) capina kadar endike oldugunu kamtlayan yetkili ve
bagimsiz kurumlarca onaylanmis(FDA v.b.) belgesinin onayli terclimesi bulunmalidir.

22. Cihaz ile birlikte kullanilmas1 sézkonusu tiim bagimsiz damar mihirleme ve kesme
problarinin dokuyu kavramasinin ardindan kilitlenme veya kademeli aktivasyon &zelligi olmali
ve bu sayede dokuya uygulanmasi gereken basing, kilitleme veya kademeli aktivasyon
mekanizmast tarafindan belirlenmelidir. Boylelikle manuel olarak tahmini bir uygulama
yapmaya gerek kalmamalidir.

23.  Cihaz damar miihirleme islemi tamamlandiginda otomatik olarak akimi kesmelidir ve bu
esnada islemin bittigini, basanli ya da basansiz olarak sonuclandigini ayri ayri tonlarla belirten
sesli ve gorsel bir sinyal vermelidir. Boylece doku kapatilmadan once islemin bitirilmesini,
dokunun yakilmasini ya da kesilmesini onlemelidir.

24. Cihaz damar miuhiirleme islemini bilgisayar kontrolll, kesintisiz, ¢ift kutuplu akim
uygulayarak tamamen otomatik gerceklestirmelidir. islem esnasinda hic bir ayarlama ya da siire
tahmini gerekmemelidir.

25. Cihaz damar mihirleme islemi basansiz oldugunda uygulamada vyapilan hatay:
kullaniciya Tiirkce olarak bildirmeli ve islemin tekrarlanmasi icin sesli ve gorsel uyan vermelidir.
Bdylelikle damar kapama isleminin glivenilirliginden emin olunmasim saglamalidir.

26. Cihazin damar miihiirlemede kullamlan bagimsiz kesme fonksiyonuna sahip problarinda
bulunan bigak tamamen el aletinin igerisinde gizli olmalidir. Probun agz1 acikken aktive
edilememelidir. Sadece problann kilitlenme mekanizmasi kilitli iken veya kademeli aktivasyon
mekanizmas1 tamamen sikistinldiginda bicak hareket ettirilebilmelidir. Boylece kullamc:
tarafindan istenmeyen bir bolgeye ya da ¢cevre dokulara zarar verilmesini onlemelidir.

27. Cihazla ayn1 marka olan ve a¢ik cerrahide kullanilacak en az 5 farkli tipte bagimsiz damar
mihurleme ve kesme probunun yanisira, laparoskopik cerrahide kullanim icin en az 5 adet
bagimsiz damar milhiirleme ve kesme probu olmak {izere genis bir sarf grubuna sahip olmalidir.

28. Cihaz, bilgisayara baglanabilmek igin bir port’a sahip olmalidir. Boylece teknik servis
eleman tarafindan cihazin ¢alisma modlari ve diger bilgilere kolayca ulasilabilmeli, cihazda
olusmus ariza ve hatalar gecmise doniik olarak arastinlabilmeli ve cihaza gerektiginde bu port
sayesinde giincelleme programlan yiiklenebilmelidir.

29. Cihaz gecmise doniik olarak kullamimlar hakkinda slirekli olarak hafizasinda rapor
tutmali, istendiginde bu rapor LCD ekraninda goriintiilenerek ne zaman, hangi modda ve giic
seviyesinde aktive edildigi ve islemin basaris1 gézlemlenebilmelidir.




30.  Cihazin Ureticisi tarafindan piyasaya siiriilecek yeni elektrodlar ya da gerecler cihazin
bilgisayar baglantisi sayesinde veya elektrodlar izerinde bulunan akilli konnektdrler aracilig ile
cihaza tanitilmali ve yeni ¢ikan bu problar da kullanmak miimkiin olmalidir.

31. Bu prob cesitliligi vaka cesitliligini artirabilmesi agisindan cihazla ayn1 markada olan
orjinal katalog lizerinden belgelenmelidir.

32.  Cihaz ile birlikte kullamlan her tﬁ'rtij prob cihaz ile ayn1 marka olmali ve cihaza tam
uyumluluk gostermelidir., :

33. Cihaz aym Uretici tarafindan liretilmis bir argon gaz tinitesine ve duman tahliye cihazina
baglanabilmelidir. Boylelikle cihazi argon Uinitesi ve duman tahliye cihaz ile kombine kullanmak
mimkir olmalidir. Argon gazli elektrocerrahi kullaniirken koter fonksiyolarimin argon hand
setinden aktivasyonu mumkiin olmalidir,

34. Cihazin dokunmatik LCD ekranin ulasilan bir menu veya o6n panelde yer alan buton
yardimi ile son ayarlanan mod ve giic degerierinin yeniden yilklenmesi saglanabilmelidir.

35.  Cihaz, uygulamalar esnasinda LCD ekranindan verdigi uyarn mesajlan, kullanim
detaylarinin raporlandigi metinleri Tiirkce olarak kullaniciya sunma segenegine sahip olmalidir.

36.  Tibbi cihaz satma‘lma islemleri icin gecerli genelgede belirtildigi iizere teklif verilecek
urtinlere ait simiflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

37. Cihaz 2 yil siresince garanti kapsaminda olmalidir.

38. Cihaz 10 il slire ile liretici firmadan yedek parca bulundurma garantisini taahhiit
etmelidir.

39, Cihaz ile birlikte verilmesi gerekenler asagidaki gibi olmalidir ;
-1 adet monopolar ayak pedali

-1 adet bipolar ayak pedali

-1 adet reu_sable plak kablosu

-1 adet reusable monopolar adaptor

-1 adet reusable bipolar forceps baglanti kablosu

- 1 adet reusable bipolar rezeksiyon kablosu (Karl Storz uyumlu)

-1adet ayn1 marka cihaz ile uyumlu, raf ve cekmeceye sahip tasima arabasi




