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FuLL HD GöRüNTüLEME sisTEMi rrcxNix şanrNavınsi

1. KONU
Bu teknik şartname, Kurumumuz tarafından satın alınacak olan Full HD Endovizyon Sisteminin
teknik özelliklerini, yardımcı ekipman ve aksesuarları ile kontrol ve muayene yöntemlerini ve ilgili
diğer hususları kapsamaktadır.

2. GENEL HÜxÜıvıı,nn
2.1.Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücut

Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği kapsamında ürün teklif eden
istekliler, Tıbbi Clhaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği gereği Satış Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasında sunmalıdırlar.

2.2.Tek],if edilen bütün ürünlerin UBB'si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB
kapsam dışı ürünlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3.Sistem başlıca laparoskopik operasyonlar olmak izere endoskopik cerrahi uygulamaları için
uygun olmalıdır.

2.4.Sistemi oluşturan parça|ar bir takım olacak ve birbiri ile tam uyumlu çalışmalıdır.
2.S.Endoskopik Sistem Taşıma Arabası ve Monitör hariç tüm sistem aynı marka olmalıdır.

3. siSTEM AşAĞIDA LİsTELENEN cİHAzLARDAN oLuşMALIDIR
1. FULL HD Monitör
2. Kamera KontrolÜnitesi ve Işık Kaynağı
3. Full HD Endoskopik Kamera Kafası
4. Fiber Optik Işık Kablosu
5. 30" Optik
6. Elektronik insüflatör Seti
7. Endoskopik Sistem Taşıma Arabası
8. Full HD Kayıt Cihazı

:1 Adet
:l Adet
:1 Adet
:1Adet
:1 Adet
:1 Adet
:l Adet
:1Adet

3.I.FULL HD MONITOR
3.1.1. Ekran büyüklüğü enaz2J" olmalıdır.
3.I.2. Çözünürlüğii 1920 x l080 pixel(Full HD) olmalıdır.
3.1.3. Görüntü formatı l6:9 olmalıdır.
3.|.4. Kontrast oraru en az 1000:1 olmalıdır.
3.1.5. Ekran parlaklığı en az 800cd/m2 olmalıdır.
3.|,6. Görüş açısı yatayda ve dikeyde en az 89 derece olmalıdır.
3.|.7,Enaz 1 adet DVI-D, RGBS, Kompozit,3G-SDI, S-Video veya SDI video girişleri veya
HDMI girişi bulunmalıdır.
3.1.8. Enaz 1 adet DVI-D veya en az I adet SDI veya en az I adet HDMI çıkışları bulunmalıdır.
3.1.9. Çoklu gösterim fonksiyonu bulunmalı, PIP veya PBP özellikleri olmalıdır.
3.1.10. Monitör 100mm VESA standardında olmalıdır.
3.1.1 1. Monitör üzerinde RS-232C veya RJ-45 uzaktan kontrol girişleri bulunmalıdır.
3,I.|2. Cihaz 100-240V AC arasında çalışabilmeli, voltaj değişikliklerinden etkilenmemeli, orijinal

24Y DC güç adaptörü birlikte verilmeli veya direk 220V ye takılabilmelidir.
3.1. 13. Monitör medikal standartları sağlamalıdır.
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3.2. KAMERAKONTROı, ÜNİrnsİ ve IŞIK KAYNAĞI
3.2,I. Renk sistemi PAL olmalı ve l|0-240Y AC(+l-%l0), 50/60 Hz(+l-|), şehir cereyanında

çalışmalıdır.
3.2,2. Teklif edilen cihaz; Cenahi amaçlı Video Flexıble Endoskoplar (Flexible Video

Sistoskop, Flexible Video Üretero-renoskop, Flexible Video Laringoskop), 3 CCD Full
HD ve 1 CCD HD Kamera Kafaları ile çalıştırılabilmelidir veya hem 3 CCD Full HD
ve l CCD HD/Full HD kamera kafalarını hem de Cenahi amaçlı Video Flexıble
Endoskopları çalıştıracak bağlantı ünitesi beraberinde verilmelidir.

3.2.3. Kamera ünitesi soğuk ışık kaynağı ayrı ayrı yapıda olmalıdır. Bütünleşik olmamalıdır.
Bütünleşik sistem teklif eden firmalar teklif dışı kalacaktır.

3.2.4. Işık kaynağıenaz l75watt LED lambaya sahip olmalıdır.
3.2.5. Lamba ömrü; en az 30.000 saat olmalıdır.
3.2.6. Sistem endoskopik görüntüleri homojenize olarak ilimune eden, renk kontrastını

arttıran, vascülarizasyonların daha net görüntülenmesini sağlayan görüntüleme
modlarına sahip veya ışık dalga boyunu filtreleyerek; Mukozal yüzeydeki kılcal
damarların ve diğer yapıların görüş netliğini arttırarak görüntülenmesi sağlayan Dual
Focus ve dar band görüntü işleme tekniğine sahip olmalıdır. Veya SIM (Special Imaging
Mode) Özel Göriintüleme Modları bulunmalıdır. Sistem ile birlikte bu teknikleri
destekleyecek modülde ücretsiz verilmelidir.

3.2.7, Teklif edilen cihaza; Cenahi amaçlı Video Flexible Gastroskop, Flexible Video
Kolonoskop, Flexible Video Dueodonoskoplar, Video Flexible Bronkoskop
bağlanabilir yapıda olmalıdır. Veya rijit ve flexible endoskoplar bağlanabilmelidir.

3.2.8. Kameranın, çözünürlüğü en az 1080p olmalı, Bu rezülosyon 1080 çizgide progresif
olarak tarama yapılarak sağlanmalıdır.

3.2.9. Beyaz ayafl, Full HD Endoskopik Kamera Kontrol Ünitesi veya Kamera Kafası
üzerindeki buton yardımı ile yapılabilmelidir.

3.2.|0.Cihazın Kamera Kontrol Ünitesine Enhancement özelliği bulunmalı, istenildiğinde
görüntü en az 2 kademe de dijitalize edilerek, görüntü detaylarının daha net olarak
izlenebilmesi sağlanmalıdır veya görüntüleme modları ile görüntü detaylarının daha net

olarak izlenebilmesi sağlanmalıdır. Veya SIM (Special Imaging Mode) Öze|
Görüntüleme Modları bulunmalıdır.

3.2,||. Kontrol ünitesi üzerinde en az 1 adet HD/ SDI veya 3G/SDI, en az 1 adet DVI, veya
HDMI çıkışları bulunmalıdır.

3.2.|2. Kontrol ünitesi üzerinde en az 1 adet USB port bulunmalıdır ve bu USB portlara
taşınabilir USBbellek takılabilmelidir. USB bellek üzerinden Full HD resim ve 1920 x
1080 P Full HD video kaydı alınabilmelidir.

3.2.|3. Kamera ünitesinde fiber skoplarla kullanımda moire etkisini azaltmak için fiber modu
bulunmalıdır.

3.2.14. Kamera Kontrol Ünitesine bağlanabilen klavye aracılığı ile hasta adı, hasta soyadı, hasta
cinsiyeti, hasta doğum tarihi, hasta ID'si, uygulanacak olan prosediir adı gibi bilgiler
girilebilmelidir.

3.2.|5. Teklif edilen endoskopik
ile (ladet) HD/SDI veya _

birlikte verilmelidir.

kamera, kamera kontrol ünitesi ve (l adet) Elektrik kablosu
DVI-D kablosu veya HDMI kablosu aşağıdaki aksesuarlar ile
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3.3. FULL HD ENDOSKOPİK KAMERA KAFASI
3.3.1. Teklif edilen kamera kafası 3Chip CCD Full HD teknolojisine sahip olmalı ve 1080p

görüntü işleyebilmelidir. Görtintü formatı en az|6:9 olmalıdır.
3.3.2. Kamera kafası veya zoom lens üzerindeki halkalar veya kontrol butonları yardımıyla

zoom ve focus ayafl yapılabilmelidir. Kamera kafası üzerinde en az 2 adet
programlanabilir buton bulunmalıdır. Bu butonlar ile kameranın tüm özellikleri steril
ortamda cerrah tarafindan kontrol edilebilmelidir.

3.3.3. Endoskopik Kameran|n en az 1.5x dijital veya 1.8x optikalzoom özelliği olmalıdır.
Dijital veya optikalzoom kamera kafasından kontrol edilerek zoom yapılabilmelidir.

3.3.4. Kamera kafası F: l 5.9 - 3 l .3mm veya l 5-3 1 mm v eya 13 -29 mm focus derinliğine sahip
olmalıdır.

3.3.5. İşlem sırasında ergonomik kullanım için kamera kafası en fazla 270gr ağırlığında
olmalıdır.

3.3.6. Komple kamera kafası, ETO, STERRAD, V-pro ve sıvı dezenfektanlar veya otoklav ile
dezenfekte edilebilmelidir.

3.4. rİnnn OPTİK IŞIK KABLOSU
3.4.1. Çapı4,5 - 5 mm, uzunluğu enaz230-300 cm arasında olmalıdır.
3.4.2. Işık kaynağı ve optik teleskoplar uyumlu olmalıdır.
3.4.3. Otoklavlanabilir özellikte olmalıdır.

3.5. 30o OPTİK
3.5.1. Düz ileri görüşlü ve geniş açılı olmalıdır.
3.5,2. 10 mm çapında ve 305+5 mm çalışma uzunluğunda olmalıdır.
3.5.3. Aspherikaldistorsiyonsuz HD optikal sistem veya ROD lens veya panoview

teknolojisine sahip olmalıdır.
3.5.4. Fiber optik ışık transmisyonu bulunmalıdır.
3.5.5. Beraberinde sterilizasyon ve muhafazası için tel sepeti de verilmelidir.
3.5.6. Otoklav ile sterilize edilebilmelidir.

3.6. ELEKTRONİK İNsÜFLATÖR SETİ
3.6.|. Cihaz 100-240 V AC, 50l60 Hz şehir cereyanında çalışabilmelidir.
3.6.2. İnsuflasyon hızı en az dakikada40|tolmalı ve minimum - maksimum değerler arasında

set edilebilmelidir ve yüksek akış modu bulunmalıdır.
3.6.3. Öze[ikle pediatrik hastalar için, hassas akış modu bulunmalı ve hassas akış modunda

akış hızı 0.|-2 |tldak arasında en faz|a 0.1 ltldak'lık değer artışları ile 2-10 ltldak
arasında ise en faz|a 0.2lt'lik değer artışları ile akış hızı ayar|anabilmelidir. Veya akış
hızı I-45lt/min arasında 1 ltlmin değerlerle ayarlanabilir olmalıdır. Pediatrik hastalar
için baby mode modülü bulunmalıdır.

3.6.4. Max. insuflasyon basıncı en az25 mm Hg olmalı ve en az 7-30 mm Hg veya 3-25 mm
Hg arasında set edilebilmelidir.

3.6.5. Kullanımı kolay ve tamamen otomatik olmalıdır.
3.6.6, Bütün basınç ve akış değerleri cihazın dokunmatik ekranı üzerinden ayarlanabilmeli ve

nebilmelidir. ,p§W



3.6.7. Set edilen maksimum intraabdominal basınç ve akış hızı değerlerini geçmeyecek

şekilde cihaz otomatik olarak çalışmalıdır.
3.6.8. Kullanım sırasında, cihaza set edilen basınç ve akış hızı değerlerinde herhangi bir

nedenle artma olduğu zaman, cihaz optikal ve akustik sinyaller ile kullanıcıyı uyararak
hasta emniyetini sağlayabilmeli ve basınç artışının devam etmesi halinde, cihaz batın
içi CO2 gaz|n| geri çekerek karın içi gazı boşaltmalıdır.

3.6.9. Clhaz ön panelinde, set edilen ve kullanım anındaki intraabdominal basınç ve akış hızı
değerleri ile kullanılmış olan CO2 gaz miktarı kolaylıkla okunabilmelidir.

3.6.10. Teklif edilen insüflasyon Cihazı üzerinde interfazveya remote giriş/çıkışı bulunmalı ve
interfaz veya remote kablosu beraberinde, verilmelidir. Bu özelliği sayesinde interfaz
veya remote giriş/çıkışı olan kameraya yapılacak bağlantı sayesinde clhaz izerinde set

edilen ve operasyon sırasındaki basınç ve akış hızı değerleri monitöre kamera
vasıtasıyla display edilebilmelidir.

3.6.1l.Clhaz üzerindeki değerlerin cerrah tarafindan kolayca okunmasınm yanı sıra ayrıca
cihazda oluşabilecek hatalardan kaynaklanan alarm sinyalleri de monitörden
izlenebilmelidir.

3.6.|2. Aşağıdaki aksesuarları ile birlikte verilmelidir:
. l Adet Güç Kablosu
. 1 Adet Universal Anahtar
. 1 Adet Interfaz Kablosu veya Remote kablosu
. 1 Adet CO2 Gaz Hortumu
. 3Adet Tek Kullanımlık Silikon filtreli gaz hortumu
. 1 Adet l0-1lmm'lik Trokar

3.7. ENDoSKopİx sİsrnM TAŞIMA ARABASI
3.7.|. Enaz 3 raflı olmalıdır.
3.7.2. Taşıma arabası üzerinde bulunan tek bir düğmeyle, taşıma arabasında bulunan tüm

sistemler açılıp kapatılabilmelidir.
3.7.3. Tekerlekli ve en az2 (iki) tekerleğinde kilit mekanizması bulunmalıdır.
3.7.4. Sehpanın rahat hareket ettirilebilmesi için itme ve taşıma kolu olmalıdır.
3.7.5. Teklif edilen Taşıma Arabasında en az 6'lı priz gurubu bulunmalıdır.

3.8. FULL HD KAYIT CLIJAZ|

3.8.1. Cihaz medikal amaçlı tasarlanmış ve üretilmiş olmalıdır.
3,8.2. Cihaz video kaydı içinH.264lMPEG-4 sıkıştırma formatını kullanıyor olmalıdır.
3.8.3. Cihaz iizerinde istenmeyen kesintilere ve arızalarakarşı, kaydedilen görüntüyü

mııhafazaeden en az2TB kapasiteli Hard Disc Drive bulunmalıdır.
3.8.4. Cihazda yüksek çözünürlüklü kayıt için HD-SDI , DVI Giriş ve çıkışlar olmalıdır.
3.8.5. Cihaz harici Hard Diske ve harici usb belleğe kayıt yapabilmelidir.

f,"yM9
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4. TEKNİK SERviS GARANTİ vB yr»EK rARçA

4.2. Cihaz fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari 2 yı| gararıiili olacaktır. Garanti süresi
kullanıcı eğitimleri verildikten, c7haz aktif olarak çalışmasına müteakip olarak Klinik
Mühendislik Hizmetleri Birimi tarafindan başlatı lacaktır.

4.3. Garanti bitiminden sonra enaz8 yıl süreyle yedek parça sağlamayı üretici ve yetkili firma
taahhüt edecektir. Cihazveya cihazlarda bulunan arızail muhtemel yedek parçaların döviz
ve TL fiyatlarını verecek, arıza durumlarında liste fiyatından daha yüksek bir ücret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayanparça için ödeme yapılmayacaktır.

4.4. Garanti süresi boyunca yapılması gerekli periyodik koruyucu bakım, periyodik kalibrasyon,
arzaya müdahale, onafım, yedek parça ve eğitimlerden hiç bir ücret talep edilmeyecektir.

4.5. Arıza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dört) saat içinde cihaza
müdahale edilecek, Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç
2 (iki) iş günü içinde cihazı çalışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından parça
gerektiren özel durum|arda arızalı cihaz en geç l5 gün içerisinde çalıştırılacaktır.

4.6. Arıza, kalibrasyon, bakım ve montaj ile ilgili her türlü ölçü, ayar, alet ve düzeneklerini temin
etmek yüklenici firmanın sorumluluğunda olacaktır.

4.7. Cihaza yapılacak her türlü müdahale Klinik Mühendislik Hizmetleri Birimi personeli
eşliğinde, yüklenici firmanın söz konusu cihaz izerine eğitim almış sertifikalı personeli
tarafindan gerçekleştirilmeli ve işlem hakkında teknik rapor düzenlenerek Klinik
Mühendisliği Birimi'ne teslim edilmelidir.

4.8. Yetkili firma cihaz veya clhazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin yeni
versiyonları güncelleştirme (Updade) işlemlerini ve yazı|ım konulu bütün yenileme veya
düzenlemeleri ücretsiz olarak yapacaktır.

4.9. Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti süresi
içinde kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;

. aynr arızanlın 3 ve daha fazla sayıda tekrarlanması,
o farklı tipteki arıza|arın 4 ve daha faz|a sayıda meydana gelmesi
o belirlenen garanti süresi içerisinde fark|ı arızaların toplamının 8 ve daha faz|asayıda

olması ve bu arıza|arın clhazlirin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
çıkarması durumunda

Yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha üstün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekle
yükümlüdür. Ancak, cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece arızanln
meydana geldiği ünite veya üniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5. KABUL ve MUAYENE
5.2. Cihazların kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapılacaktır.

Kontrol ve muayenede, şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özelliklerin
uygunluğu kontrol edilecektir. Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol
ve sayımı yapılacaktır.

5.3. Kabul ve muayene srrasrnda firmalardan cihazın teknik özellikleri ve performansına ilişkin
testlerin yapılması istenildiğinde gerekli personel ve düzeneği firmalar ücretsiz olarak
sağlayacaktır. Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasarlardan satıcı firma
sorumludur.

5.4, Sistemin tüm parçaları kullanılmamış olmalıdır. Yüklenici genel sorumlu statüsünde
olduğundan, sistemde kullanılan ve başka firmalar tarafindan üretilen diğer bileşenlerden de
sorumlu olacaktır. Aynı zamanda sistem hiç kullanılmamış olduğunu belirtir özel işaretli
orijinal ambalajında teslim edilecektir. Daha önce " demo" amaçlı olarak kullanılmış sistem
teslim edilmeyecektir.

5.5. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle sistemin neden olacağı insan kazaları ve her türlü maddi
hasardan yüklenici sorumlu olacaktır.
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Yüklenici, satacağı sisteme dair içeriğinde sistemin blok devre şemalarını, bileşen parça
dokümanlarını (kullanıcı kılavuzları ve servis el kitapları) ,her cihaziçin2 (iki) nüsha olmak
üzere kurumun teknik elemanına sistemin teslimatı sırasında ücretsiz olarak
verecektir (Türkçe ve İngilizce)
Yüklenici, ilgili sistemin teknik bakım ve onanmının yapılabilmesi için profesyonel
düzeyde tecrübesi bulunan teknik elemaıVelemanları sürekli olarak bünyesinde
bulunduracağını yazılı olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul komisyonuna
verecektir.

6. BĞirivı
6.2. Yetkili firma servis mühendisi / teknikeri tarafindan, kullanıcılara cihaz veya cihazların

kullanımına ilişkin en az 2 güın ücretsiz kullanıcı eğitimi verecek ve bu eğitimi katılım
belgesi ile belgelendirecektir. İhtiyaç halinde garanti süresi içinde farklı zaman içinde
kullanıcı eğitiminin tekrarlanmasını en az 2 kez sağlamalıdır.

6.3. Yüklenici firmanın, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve sürekli çalışmasını sağlamak
uzere, montaj soffası üretici veya yetkili firmanın servis mühendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Mühendislik Hizmetleri Birimi'nin belirleyeceği personeline, kalibrasyon, bakım,
arıza, güncelleştirme konusunda eğitim verecek ve bu eğitimi katılım belgesi ile
belgelendirecektir. Söz konusu bu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce
tamamlanmış olacaktır.

6.4. Yetkili firma cihazın veya clhazların teslimi sırasında her bir cihaz için Türkçe kullanım
kılavuzu, eğitici ve öğretici cd, kitap, broşür vb. dokümanı da vermesi gereklidir.

6.5. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik çalışma
prensipleri, montaj işlemi, muhtemel arıza|arda başvurulacak teşhis, onarım, ayrıca
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakım esnasında yapılacak işlemlerin anlatıldığı, gerekli
yedek parça numaralarını belirten bütün konuları içeren İngilizce veya Türkçe servis
manuelini verecektir.

6.6. Yüklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceği
sterilizasyon personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele
verilmediği taktirde cihazveya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik
arıza|arın giderilmesi yükl enici fi rma sorumluluğu altında o lacaktır.

ffi A-,ü:-/*4pr
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REzEKToSKop sisrnvıi rn«NiK şARTxtvrnsi
l. KONU

Bu teknik şartname, Kurumumuz tarafından satın alınacak olan Rezekteskop Sisteminin teknik
özelliklerini, yardımcı ekipman ve aksesuarları ile kontrol ve muayene yöntemlerini ve ilgili diğer
hususları kapsamaktadır.

2. GENEL rıÜxÜvıı,nn
2.1.Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücut

Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği kapsamında ürün teklif eden
istekliler, Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği gereği Satış Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasında sunmalıdırlar.

2,2.Teklif edilen bütün ürünlerin UBB'si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB
kapsam dışı ürünlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3.Sistem başlıca laparoskopik operasyonlar olmak üzere endoskopik cerrahi uygulamaları için
uygun olmalıdır.

2.4.Sistemi oluşturan parçalar bir takım olacak ve birbiri ile tam uyumlu çalışmalıdır.

3. siSTEM AşAĞIDA LİSTELENEN EKİrMANLARDAN oLUşMALIDIR
1. Monopolar-Bipolar yiiksek Enerji Platformu
2. Teleskop
3. Rezekteskop Dış Kılıfi
4. Rezekteskop İç Kılıfi
5. Standart Obtüratör
6. Bipolar çalışma elmanı
7, Fiber Optik Işık Kablosu
8. Bipolar kesici elektrodu
9. Koagülasyon Elektrodu
10. Enükleasyon Elektrodu
l l. Mesane Şırıngası
l2. Mesane Şırıngası adaptörü

: l Adet
:1 Adet
:1 Adet

: l Adet
:l Adet
:l Adet
:l Adet
:3 Adet
:3 Adet
:l0 Adet
:l Adet
:1 Adet

3.1. MoNoPoLAR_BİporaR yÜrsEr ENERJİ PLATFORMU ÖZELı,irı,nnİ
3.1.1. Cihaz yüksek frekans kullanımı gerektiren cerrahi operasyonlar için uygun elektriksel

güç üretebilir olmalıdır.
3.|.2. Cihaz200 240 VAC, 50/60 Hz şehir cereyanında çalışmalıdır.
3.1.3. Cihaz konsolu üzerinde, istenilen herhangi bir anda kullanılabilecek bekletme (stand

by) düğmesi bulunmalıdır.
3.1.4. Cihaz, net olarak duyulabilecek ve seviyesi ayarlanabilen akustik sinyal ve alarm

özelliklerine sahip olmalıdır.
3.1.5. Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmalı ve cihazla ilgili tüm ayarlamalar bu ekran

üzerinden yapılabilmelidir.
3.1.6. Clhaz üzerinde en az I adet monopolar giriş soketi ve en az I adet bipolar giriş soketi

bulunmalıdır.
Cihaz monopolar ve bipolar özellikte olmalıdır.
Cihaz açılışı sırasında kendisini otomatik olarak test etmelidir. Bu test sırasında tüm

3.|.7.
3.1.8.
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3.1.9. Cihaz, bazı operasyon modları için, hem manuel olarak hem de ayak pedalıyla aktive
edilebilir olmalıdır.

3.1.10. Cihaz üzerinde ethernet veya usb konektörleri bulunmalıdır.
3.1.11. Nötr elektrot hastaya bağlandığında cihaz üzerinde ilgili bölüm belirteci yeşil renk

koduna geçmeli, nötr elektrotun hasta ile teması ortadan kalktığında belirteç
kırmızıya dönmeli ve cihaz akustik sinyal vermelidir.

3.1.12. Nötr elektrot ile ilgili bir hata oluştuğunda ekfan, hatanın niteliğine göre, yeşilden
sırasıyla sarı ve kırmızı şeklinde renk değiştirmelidir.

3.1.13. Kişisel olarak konfigüre edilebilir başlangıç ekranına sahip olmalıdır. Ekran
üzerinden operasyonda kullanılacak enerji türleri, enerji miktarları ve kullanılacak
enstrümanlarla ilgili tüm ayarlamalarhızİı ve kolay biçimde yapılabilmelidir.

3.1,|4. Cihaz üzerine takılan aynı marka enstrümanlar, kodlama sistemi sayesinde cihaz
tarafindan otomatik olarak tanımlanabilmeli, ilgili enstriimanın adı, takılı bulunduğu
soket ve tavsiye edilen kullanım miktarı bilgileri ekranda görülmelidir.

3.1.15. Enstrüman sokete takıldığında, sistem otomatik olarak enstrümana uygun en ideal
değerleri yüklemeli ancak kullanıcı istediği durumlarda bu ön tanımlı değerleri
değiştirebilmelidir. Cihaz, aynı marka enstrümanlar için uygun alt ve üst sınırları
belirleyebilmeli, kullanıcının bu sınırların dışına çıkmasına izin vermemelidir.

3.1.16. Cihaz|a beraber ayak pedalı verilmelidir.

3.1.17, Cihazda aşağıda belirtilen gruplardan birinin özelliklerine uygun olmalıdır

Grup- 1 : Clhaz aşağıdaki profilleri desteklemelidir

1. Bipolar Resection Profilleri
a. Hysteroscopy Standart
b. Hysteroscopy Small
c. Tur-Prostate
d. Tur-Bladder
e. Vaporization
f. Enuclation
g. İncision
Monopolar Resection Profi lleri
a. Hysteroscopy Standart
b. Tur-Prostate
c. Tur-Bladder
d. İncision dan oluşmalıdır.
Cihaz aynı zamanda Broncoscopy de Soft Cut ve Pure Cut ve Blend Cut özelliği olmalıdır.
Cihaz aşağıdaki modlara sahip olmalıdır.
a. Resection Bipolar
b. Resection Monopolar
c. Resection Monopolar Low V
d. Laparoscopy
e. Open surgery

5. Cihaz bipolar Pure Cut (Resection Bipolar) gücü 300 W olmalı ve 5 kademe effect aralığı

2.

J.
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6. Cihaz bipolar Blend Cut (Resection Bipolar) gücü 300 W olmalı ve 5 kademe effect aralığı
olmalıdır.

7. Cihaz bipolar Vapo Cut (Resection Bipolar) gücü 300 W olmalı ve 5 kademe effect aralığı
olmalıdır.

8. Cihaz bipolar Enuc Cut (Resection Bipolar) gücü 300 W olmalı ve 5 kademe effect aralığı
olmalıdır.

9. Cihazbipolar İnc Cut (Resection Bipolar) gücü 300 W olmalı ve 4 kademe effect aralığl
olmalıdır

10. Cihaz bipolar Coag (Resection Bipolar) güç ayar aralığ |-250 W arası olmalı ve 5 kademe
effect aralığı olmalıdır

||. Clhaz bipolar Vapo Coag (Resection Bipolar) güç ayar aralığ|-250 W arası olmalı ve 5
kademe effect aralığı olmalıdır

|2. Cihaz bipolar Enuc Coag (Resection Bipolar) güç ayar aralığ1-250 W arası olmalı ve 5

kademe effect aralığı olmalıdır
|3. Clhaz bipolar İnc Coag (Resection Bipolar) güç ayar aralığ |-250 W arası olmalı ve 5

kademe effect aralığı olmalıdır
|4. Cihaz monopolar Pure Cut (Resection Monopolar) güç ayar aralığı 1-400 W arası olmalı

ve 4 kademe effect aralığı olmalıdır
15. Cihaz monopolar Blend Cut (Resection Monopolar) güç ayar ara|ığı 1-150 W arası

olmalı ve 4 kademe effect aralığı olmalıdır
|6. Cihazmonopolar İnc Cut (Resection Monopolar) güç ayar aralığı 1-150 W arası olmalı

ve 5 kademe effect aralığı olmalıdır
|7 . Cihaz monopolar Coag (Resection Monopolar) güç ayar aralığı l - l 50 W arası olmalı ve

4 kademe effect aralığı olmalıdır

Grup-2:
|-Cihazın gerçekleştirebileceği unipolar koagulasyon modları, en az şunlardan oluşmalıdır:
a.Güçlendirilmiş Koag 1.8 kVp modu; lW ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 1,8kVp pik
voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500O olmalıdır.
b.Yumuşak temaslı modu; 3 efekten oluşmalı; lW ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı,
250Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75O olmalıdır.
c.Forced koagülasyon modu; lW ile 80W arasında güç aralığı bulunmalı, 3,5kVp pik voltajı
olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 1000C) olmalıdır.
d.Rezeksiyon modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 2,2kYp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 500O olmalıdır.
e.Spray modu; 4 efekten oluşmalı; lW ile l20W arasında güç aralığı bulunmalı, 3,0kVp ile
5,OkVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500O olmalıdır.
f.Forced mixed modu; 3 efekten oluşmalı; 1W ile l20W arasında güç aralığı bulunmalı, 1,5kVp
ile 2,5kVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500O olmalıdır.
g.Forced kesme modu; 4 efekten oluşmalı; lW ile 250W arasında güç aralığı bulunmalı, 1,5kVp
ile 1,3kVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500O olmalıdır.

2-Cihazın gerçekleştirebileceği bipolar kesme modları, en az şunlardan oluşmalıdır:
a.Bipolar kesme modu; 1W ile 200W arasında güç aralığı bulunmalı, 400 Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 75Q olmalıdır.
b.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 200 Vp pik voltajı olmalıdır.

Wffi
Sınıflandırılmış yük direnci 75f) olmalıdır.
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c.Bipolar rezekziyonmodu;4 efekten oluşmalı; 250W arasında güç aralığı bulunmalı, 500 Vp pik
voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Q olmalıdır.
d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten oluşmalı; 300W 400W arasında güç aralığı bulunmalı,
350Vp ile 45OVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75C) olmalıdır.
29.Cihazın gerçekleştirebileceği bipolar koagulasyon modları, en az şunlardan oluşmalıdır:
a.Standart plus modu; 1W ile l20W arasında güç aralığı bulunmalı, l l0 Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 50Q olmalıdır.
b.Standart modu; lW ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 150 Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 50Q olmalıdır.
c.Bipolar rezeksiyon modu; 4 efekten oluşmalı; 125W ile 350W arasında güç aralığı bulunmalı,
l90 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Q olmalıdır.
d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten oluşmalı; 250 W arasında güç aralığı bulunmalı; 190Vp
ile 500Vp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75§) olmalıdır.
e.Standart otomatik başlama modu; 5W ile l20W arasında güç aralığı bulunmalı, 150 Vp pik
voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 50Q olmalıdır.
f.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 200 Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 50Q olmalıdır.
g.Micro modu; 0,1W ile 40W arasında güç aralığı bulunmalı, 90 Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 50O olmalıdır.
h.Forced modu; 1W ile 100W arasında güç aralığı bulunmalı; 550Vp pik voltajı olmalıdır.
Sınıflandırılmış yük direnci 50C) olmalıdır.

3.2. Teleskop
3.2.|.30 (otuz) derece görüşlü ve geniş açılı olmalıdır.
3.2.2.İleri oblik görüşlü olmahdır.
3.2.3.Teleskop çapı 4 mm. Olmalıdır.
3,2.4. Otoklavlanabilir özellikte olmalıdır.
3.2.5.Fiber optik ışık transmisyonlu olmalıdır.
3.2.6. Operasyon srasında çalışma yönünü belirlemeye yarayan çentiğe sahip olmalıdır.
3.2.7.Beraberinde sterilizasyon basketi ve 2,5mm çapında ve en az230 cm ışık kablosu ile

beraber verilmelidir.
3.2.8.Panoview teknolojisi veya rod lens teknolojisi ile üretilmiş olmalıdır.
3.2.9. Teleskop standart, yüksek ve ultra yüksek (SD, Full HD ve 4K) çözünürlükteki

endoskopik görtintüleme sistemlerinde uygun görüntüyü verebilecek özellikte
olmalıdır.

3.3. Rezektoskop Dış Kılıfı
3.3.1. Çapı26 Fr. olmalıdır.
3.3.2. Sürekli yıkama ve emme için kullanılabilmelidir.
3.3.3. Aspirasyon-irrigasyon muslukları tamamen plastik olmalı, metal aksam içermemelidir

ve iyi sterilizasyon yapılabilmesi için "click" sistemi ile pratik bir şekilde sökülüp-
takılabilmelidir.

3.3.4. İç kılıfa , otomatik kilit mekanizması sayesinde kolaylıkla takılabilmelidir.
3.3.5. Dış kılıfın ijzeri, hastaya daha az yüzeyin temas etmesini ve daha iyi bir kayganlık

oluşturmasını sağlaması ve prostat adenomu üzerinde yapılacak tedavide
maksimum sulama sağlaması için komple oluk şekilli kanallarla kaplı olmalıdır.

3.4.Rezektoskop İç Kıtıfı
3.4.|. Çapı24 Fr. olmalıdır.
3.4.2. Dış kılıfa ve çalışma elemanına otomatik kilit mekanizması sayesinde kolaylıkla

takılabilmelidir.
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3.4.3. Renk kodu sarı olmalıdır.
3.4.4. Kesme efektivitesini arttırması, yıpranma ve soyulmayı minimuma indirmesi için, uç

kısım izolatörlü olmalıdır.
3.4.5. İç kılıfin uç kısmı daha hassas ve verimli bir inigasyon yapılabilmesi için oblik

dizay na sahip olmal ıdır.
3.4.6. 24 Fr. looplar ile kullanılabilmelidir.

3.S.Standart Obtüratör
3.5.1. 24Fr.lik rezektoskop iç kılıfi ile uyumlu olmalıdır.
3.5.2, Rezektoskop iç kılıfi otomatik kilit mekanizması sayesinde kolay ve pratik bir şekilde

takılıp çıkarılabilmelidir.
3.5.3. Otoklavlanabilmelidir.

3.6. Bipolar Aktif Çalışma elemanı
3.6.t. Bipolar olmalıdr.
3.6.2. 24l26Ft rezekteskop setleri ile kullanıma uygun olmalıdır.
3.6.3. Loop çalışma elemanına takıldığında loop ucu kılıfin dışında kalmalıdır.
3.6.4. Tüm sistemin dayanıklr ve uzun ömürlü kullanımı için ergonomik bir dizayna sahip

olmalıdır.
3.6.5. Beraberinde bipolar koter kablosu da verilmelidir.

3.7.Fiber Optik Işık Kablosu
3.7.1. Çapı 3.5 mm, uzunluğu en az220 cm olmalıdır.

3.7.2. Güvenli kilitleme mekanizmasına sahip olmalıdır ve yüksek ısıya dayanıklı olmalıdır.

3,7.3. Doku Perfi,izyon Kontrolü uygulamalarında ve normal endoskopik prosedürlerde

kullanılabilir yapıda olmalıdır.

3.7.4. Otoklavlanabilir özellikte olmalı, buna ek olarak gas sterilizasyonu ve kimyasal

dezenfeksiyona da uyumlu olmalıdır.

3.8.Bipolar Kesici Elektrod
3.8.1. Bipolar özellikte olmalıdır.
3.8.2. Açılı ve yuvarlak şekilli olmalıdır.
3.8.3. 24l26Fr kılıflar ile kullanıma uygun olmalıdır.
3.8.4. Reusable ( Çok Kullanımlık ) olmalıdır.
3.8.5. l2ve 30 derece teleskoplar ile kullanılabilmelidir.

3.9.Koagülasyon Elektrodu
3.9.1. Bipolar olmalıdır.
3.9.2. Koagüle işlemini rahatlıkla yapabilmek için uç kısmı silindir şeklinde olmalıdır.
3.9.3. Silindir çapı 1.2 mm olmalıdır.
3.9.4. Reusable ( Çok Kullanımlık ) olmalıdır.
3.9.5. l2 ve 30 derece teleskoplar ile kullanılabilmelidir.

Cüneyt
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3.10. ENÜKLEASYON ELEKTRODU
3.10.1.1. Bipolar olmalıdır.
3.10.|.2. Bipolar enükleasyon için, açılı ve teklif edilen iç kılıfa uygun yapıda olup

30o teleskop ile kullanılabilmelidir.
3.10.1.3. 3'lü steril paketlerde verilmelidir.
3.10.1.4. Sodyum klorür §acl) içinde prostat rezeksiyonu için uygun yapıda

olmalıdır.
|2 ve 30 derece teleskoplar ile kullanılabilmelidir.

3.10.2. Mesane Şırıngası
3.10.2.1. l50 cc. olmalıdır.
3.10.2.2. Mesane Şırıngası cam olmalıdır ve üzerinde ölçekleri belirten çizgller

bulunmalıdır.
3.10.2.3. Teklif edilen rezektoskop ve sistoskop kılıfları ile uyumlu olmalıdır.
3.|0.2.4. Otoklavlanabilmelidir.

3.10.3. Mesane Şırıngasr adaptörü
3.10.3.1. Mesane şınngaslnın rezektoskop kılıfi ile bağlantısı için kullanılmalıdır.
3.I0.3.2. Fleksıble olmalıdır.
3 . 1 0.3.3 . Otoklavlanabilmelidir.

4. TEKNİK SERVİS GARANTİ vn ynuEK PARÇA

4.|.Cihaz fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari 2 yıl gararıtili olacaktır. Garanti süresi
kullanıcı eğitimleri verildikten, cihaz aktif olarak çalışmasına müteakip olarak Klinik
Mühendislik Hizmetleri Birimi tarafindan başlatılacaktır.

 ,Z.Garanti bitiminden sonra en az 8 yıl süreyle yedek parça sağlamayı üretici ve yetkili firma
taahhüt edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan anzası muhtemel yedek parçaların döviz
ve TL fiyatlarını verecek, arıza durumlarında liste fiyatından daha yfüsek bir ücret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayanparça için ödeme yapılmayacaktır.

4.3.Garanti süresi boyunca yapılması gerekli periyodik koruyucu bakım, periyodik kalibrasyon,
ar|zaya müdahale, onarlm, yedek parça ve eğitimlerden hiç bir ücret talep edilmeyecektir.

4.4.Arızabildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dört) saat içinde cihazamüdahale
edilecek, Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş
günü içinde clhazı çalışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından parça gerektiren özel
durumlarda arızal,ı cihaz en geç l5 gün içerisinde çalıştırılacaktır.

4.5.Arıza, kalibrasyon, bakım ve montaj ile ilgili her türlü ölçü, ayar, alet ve düzeneklerini temin
etmek yüklenici firmanın sorumluluğunda olacaktır.

4.6.Cihaza yapılacak her türlü müdahale Klinik Mühendislik Hizmetleri Birimi personeli
eşliğinde, yüklenici firmanın söz konusu cihaz izerine eğitim almış sertifikalı personeli
tarafindan gerçekleştirilmeli ve işlem hakkında teknik rapor düzenlenerek Klinik
Mühendisliği Birimi'ne teslim edilmelidir.

4.7.Yetkili firma cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin yeni
versiyonları güncelleştirme (Updade) işlemlerini ve yazılım konulu büttin yenileme veya
düzenlemeleri ücretsiz olarak yapacaktır.

4.8.Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti süresi
içinde kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;

. aynı arlzanın 3 ve daha fazla sayıda tekrarlanması,
o farklı tipteki arızaların 4 ve daha fazla sayıda meydana gelmesi

3. l0. l .5.
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o belirlenen garanti süresi içerisinde farklı arızaların toplamının 8 ve daha fazla sayıda
olması ve bu arızaların clhazlirin]sistemden yarar|anamama sonucunu ortaya
çıkarması durumunda

Yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha üstün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekle
yükümlüdür. Ancak, cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece ar:rzan|n
meydana geldiği ünite veya üniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5. KABUL ve MUAYENE
5.1.Cihazların kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapılacaktır.

Kontrol ve muayenede, şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özelliklerin uygunluğu
kontrol edilecektir. Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayımı
yapılacaktır.

5.2.Kabul ve muayene sırasında firmalardan cihazın teknik özellikleri ve performansına ilişkin
testlerin yapılması istenildiğinde gerekli personel ve düzeneği firmalar ücretsiz olarak
sağlayacaktır. Kabul ve muayenede oluşabilecekkazave hasarlardan satıcı firma sorumludur.

5.3.Sistemin tüm parçaları kullanılmamış olmalıdır. Yüklenici genel sorumlu statüsünde
olduğundan, sistemde kullanılan ve başka firmalar tarafindan üretilen diğer bileşenlerden de
sorumlu olacaktır. Aynı zamanda sistem hiç kullanılmamış olduğunu belirtir özel işaretli
orijinal ambalajında teslim edilecektir. Daha önce " demo" amaçlı olarak kullanılmış sistem
teslim edilmeyecektir.

5.4. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle sistemin neden olacağı insan kazalan ve her türlü maddi
hasardan yüklenici sorumlu olacaktır.

5.5.Yüklenici, satacağı sisteme dair içeriğinde sistemin blok devre şemalarrnı, bileşen parça
dokümanlarını (kullanıcı kılavuzları ve servis el kitapları), her cihaz için2 (iki) nüsha olmak
izere kurumun teknik elemanına sistemin teslimatı sırasında ücretsiz olarak
verecektir (Türkçe ve İngilizce)

5.6.Yüklenici, ilgili sistemin teknik bakım ve onarrmının yapılabilmesi için profesyonel
düzeyde tecrübesi bulunan teknik elemaır/elemanları sürekli olarak bünyesinde
bulunduracağını yazı|ı olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul komisyonuna
verecektir.

6. BĞirivı
6.1.Yetkili firma servis mühendisi / teknikeri tarafından, kullanıcılara cihaz veya cihazların

kullanımına ilişkin en az 2 güın ücretsiz kullanıcı eğitimi verecek ve bu eğitimi katılım
belgesi ile belgelendirecektir. İhtiyaç halinde garanti süresi içinde farklı zaman içinde
kullanıcı eğitiminin tekrarlanmasınt en az 2 kez sağlamalıdır.

6.2.Yüklenici firmanın, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve sürekli çalışmasını sağlamak
izere, montaj sonrası i.iretici veya yetkili firmanın servis mühendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Mühendislik Hizmetleri Birimi'nin belirleyeceği personeline, kalibrasyon, bakım,
ar:,za, güncelleştirme konusunda eğitim verecek ve bu eğitimi katılım belgesi ile
belgelendirecektir. Söz konusu bu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce
tamamlanmış olacaktır.

6.3.Yetkili firma cihazın veya cihazların teslimi sırasında her bir cihaz için Türkçe kullanım
kılavuzu, eğitici ve öğretici cd, kitap, broşür vb. dokümanı da vermesi gereklidir.

6.4.Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik çalışma
prensipleri, montaj işlemi, muhtemel arıza|ardabaşvurulacak teşhis, onarım, ayncaperiyodik
kalibrasyon ve periyodik bakım esnasında yapılacak işlemlerin anlatıldığı, gerekli yedek
parça numaralarını belirten bütün konuları içeren İngilizce veya Türkçe servis manuelini
verecektir.

6.5.Yüklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarınrn sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceği
sterilizasyon ine eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele
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verilmediği taktirde cihazveya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik
arıza|arın giderilme si yükl eni c i fi rma sorumluluğu altında o lacaktır.
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MoRSELATöR sisrnvri rn«NiK şARTişaıvrnsi

l. KONU
Bu teknik şartname, Kurumumuz tarafindan satın alınacak olan Morselatör Sisteminin teknik
özelliklerini, yardımcı ekipman ve aksesuarları ile kontrol ve muayene yöntemlerini ve ilgili diğer
hususları kapsamaktadır.

2. GENEL uÜxÜıvıı,nn
2.1.Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücut

Dışında Kullanılan (in vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği kapsamında ürün teklif eden
istekliler, Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği gereği Satış Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasında sunmalıdırlar.

2.2.Teklif edilen bUttln ürünlerin UBB'si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB
kapsam dışı ürünlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3.Sistemi oluşturan parçalar bir takım olacak ve birbiri ile tam uyumlu çalışmalıdır.

3. sisrnıvı AşAĞIDA LİSTELENEN EKİrMANLARDAN oLuşMALIDIR
1. Güç Kontrol Jeneratörü(Shaver-Morsellatör Ünitesi) : l Adet
2. Emme Pompasr (Suction Pump) :1 Adet
3. Operasyon Teleskopu (Morce Scope) :l Adet

3.1.Güç KoNTRoL JENERAIönü özBı,ı,ixı,nni
3.1.1. Motor sistemi, güç ünitesi ve ayak pedalından oluşmalıdır.
3.|.2, Sistem 220-240 V AC, 50-60 Hz şehir cereyanında çalışmalıdır.
3.1.3. Cerrahi motor hızı 100-6000 rpm arasında olmalı ve mevcut ayak kontrol pedalı

vasıtası ile aşağıda belirtilen modlarda ayarlanabilmelidir.

o |. Mod 100 rpm (min) - 600 rpm (basic) - 1000 rpm (max)
o l|. Mod 500 rpm (min) - 850 rpm (basic) - 1500 rpm (max)
ı lll. Mod 1000 rpm (min) - 1-500 rpm (basic) - 2500 rpm (max)
o lV. Mod 2000 rpm (min) - 3500 rpm (basic) - 6000 rpm (max)

3.L.4. Cihaz 3 adet operasyon moduna sahip olmalıdır:
ı |. Mod
ı ll. Mod
ı lll. Mod

Saat yönünde
Saat tersi yönünde
Osülasyon

3.1.5. Cihazın osülasyon modu ayarlanabilir olmalıdır.
3.1.6. Operasyon sırasında dönüş hızı ve operasyon modları değiştirilebilmeli ve yeni

değerler hafızaya alınabilmelidir.
3.L.7, Cihazın ön panelinde LCD ekranı olmalıdır. Rpm hızları, sensör buton yardımı ile

artırılıp azaltılabilmelidir. Ekran üzerinden cihazın durumu ile ilgili tüm rakamsal
veriler takip edilebilmelidir.

3.1.8. Cihazın güç tüketiml 110 VA olmalıdır.
3.1.9. Cihazın handle' ı Otoklavlanabilir özellikte olmalıdır.
3.1-.10. Handle üzerinden emme (suction) yapılabilmelidir.
3.1.11. Sistem ile hem reusable hem de disposable uçlar kullanılabilmelidir. Beraberinde 3'lü

steril paketlerde olacak şekilde 2 paket shaver uçları verilmelidir.
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3,LLz. Aşağıdaki parçalardan oluşmalıdır;
o 1 adet Motorize Handle, max. 6000 rpm
ı 1 adet Bağlantı kablosu
o 1 adet Elektrık kablosu

3.2.EMME POMPASI (SUCTION PUMP)
3.2,1,100-240 V a,c. ,50160 Hz.şehir cereyanında çalışmalıdır.
3,2.2, lEC / EN 60601--1--2 standartları içerisinde olmalıdır.
3.2.3. 93 l 42 / EEC , Class ll a standartlarında olmalıdır.

3.2.4. Operasyon modu "sürekli" çalışabilir özellikte olmalıdır.
3.2.5. Emme Pompası LCD ekrana sahip olmalıdır.
3,2.6, Vakum, Operasyon Vakum, 650 to 750 mbar (+/-- 50 mbar) Maksimum vakum 75O

mbar (+/-- 50 mbar)olmalıdır.
3.2.7. Elektrik şoklarına karşı korumalıType BF olmalıdır.
3.2.8. Gürültü seviyesi 55 dB (A) (pump "ON" wlth container) olmalıdır.
3,2.9. Emme Pompası, Ürolojik cerrahi sırasında doku parçalarının hastanın mesanesinin

dışına çıkarılmasında kullanılmalıdır.
3.2.IO. Emme Pompası, Güç KontrolJeneratörü (Shaver-Morsellatör Ünitesi)ve Motorize

Handle ile uyumlu olmalı ve birlikte bağlantı kablosu ile kombine bir şekilde
çalışabilmelidir.

3.2.L7. Emme Pompası, Güç KontrolJeneratörü (Shaver-Morsellatör Ünitesi)ve Motorize
Handle'ın birbirlerine bağlantısı yapılarak, lazer transüretral rezeksiyon sonrası
enükle edilmiş prostat adenomlarını küçük parçalara bölerek (morselasyon) ve

aspirasyon yaparak mesane dışına çıkarmak için kullanılabilmelidir.
3.2.I2. Emme Pompasının ön panelinde dokunmatik açma-kapama butonu olmalıdır.
3.2.t3. Emme Pompasının ön panelinde ayak pedalı bağlantısı için konnektör bulunmalıdır.
3.2,L4, Emme Pompasının ön panelindeki LCD ekranın alt kısmında üç adet sensör butonu

bulunmalıdır.

3.2.15. Emme Pompasının ön panelinde tüp sıkıştırma valfi bulunmalıdır.
3,2,1,6, Emme Pompasının ön panelinde vakum konnektörü bulunmalıdır.
3.2.77. Emme Pompasının yan tarafında sekresyon konteynırı için tutucu bulunmalıdır.
3.2.I8. Emme Pompasının arka panelinde tanımlama (kimlik) plakası bulunmalıdır.
3,2.L9. Emme Pompasının arka panelinde, Güç KontrolJeneratörüne (Shaver-Morsellatör

Ünitesi) bağlantı kablosu için soket bulunmalıdır.
3.2.2O, Aşağıdaki a ksesua rları i le birli kte verilmelid i r:

o l adet susturucu
o l adet Emme Tüpü, otoklavlanabilir
o f adet Bakteri filtresi
ı f adet Atık toplama şişesi, en az 2000 ml.
ı 1 adet Elektrik kablosu
o ] adet Tek kullanımlık (disposable)tüp seti
ı ] adet Tek kullanımlık (disposable) doku toplama konteynırı
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. 1 adet Ayak pedalı, farklı operasyon modları arasında kolayca 8eçiş
sağlayabilmelidir.

. Aşağıdaki iki moda sahip olmalıdır;
* PIRANHA MODE: Bu modda morselasyon yaparken emme (suction)
yapabilmelidir.
* SUCT|ON MODE: Bu modda sadece emme (suction) yapabilmelidir. Bu sayede

pıhtılaşmış kanı tahliye etmek için veya Morsellatör'ün (Piranha'nın)tüplerinin
tıkanmasını gidermek için kullanılabilmelidir.

3.3. OPERASYON TELESKOPU (Morce Scope)
3.3.1. Operasyon teleskopuna entegre sulama kanalına sahip olmalıdır. Bu sayede operasyon

esnasında optiğin efektif bir şekilde yıkanması sağlanarak sürekli net bir görüş
sağlanabilmelidir.

3.3.2. Operasyon teleskopuna entegre ışık çıkışına sahip olmalıdır.
3.3.3. Operasyon Teleskopu kompakt olup paralel vizörlü ve sabit olmalıdır.
3.3.4. Lazer enükleasyon sonrası prostatın morselasyonu için uygun olmalıdır.
3.3.5. Çapı 4.8 mm'lik enstrümanların kullanımı için kapasitesi 5 mm. olmalıdır.
3.3.5. Teleskop görüş açısı 0 derece düz ileri görüşlü olmalıdır.
3.3.7. Operasyon Teleskopu (morce scope) ile;

o ultrasound problar
o pneumatik problar
ı Lazer problar
o Elektro hidrolik problar kullanılmalıdır.

* Cihaz ile birlikte aşağıda belirtilen aksesuarlar verilmelidir :

o 1 adet otomatik sızdırmazlık valfi
o 1 adet Luer-Lock konnektör
ı 1 adet Temizleme fırçası
o 1 adet sterilizasyon basketi
o 1 adet 3,5mm çapında 230cm uzunluğunda otoklavlanabilir ışık kablosu

4. TEKNİK SERVİS GARANTİ vn yB»EK PARÇA

4.|.Cihaz fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari 2 yı| garantili olacaktır. Garanti süresi
kullanıcı eğitimleri verildikten, cihaz aktif olarak çalışmasına müteakip olarak Klinik
Mühendislik Hizmetleri Birimi tarafindan başlatılacaktır.

4.2.Garanti bitiminden sonra en az 8 yıl süreyle yedek parça sağlamayı üretici ve yetkili firma
taahhüt edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arızası muhtemel yedek parçaların döviz ve
TL fiyatlarml verecek, arıza durumlarında liste fiyatından daha yüksek bir ücret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parça için ödeme yapılmayacaktır.

4.3.Garanti süresi boyunca yapılması gerekli periyodik koruyucu bakım, periyodik kalibrasyon,
aflzaya müdahale, onanm, yedek parça ve eğitimlerden hiç bir ücret talep edilmeyecektir.

4.4.Arıza bildiriminden soffa yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dört) saat içinde cihaza müdahale
edilecek, Yüklenici yurt dışından yedek parçaithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş günü
içinde cihazı çalışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından parça gerektiren özel
durumlarda arızal,ı cihaz en geç 15 gün içerisinde çalıştırılacaktır.

4.5.Arıza, kalibrasyon, bakım ve montaj ile ilgili her türlü ölçü, ayar, alet ve düzeneklerini temin
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4.6.Cihazayapılacak her türlü müdahale Klinik Mühendislik Hizmetleri Birimi personeli eşliğinde,
yüklenici firmanın söz konusu clhaz tizerine eğitim almış sertifikalı personeli tarafindan
gerçekleştirilmeli ve işlem hakkında teknik rapor düzenlenerek Klinik Mühendisliği Birimi'ne
teslim edilmelidir.

4.7.Yetkili firma cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve soffasında sistemin yeni versiyonları
güncelleştirme (Updade) işlemlerini ve yazı|ım konulu bütün yenileme veya düzenlemeleri
ücretsiz olarak yapacaktır.

4.8.Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti süresi içinde
kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;

. aynı aflzanın 3 ve daha fazla sayıda tekrarlanması,

. farklı tipteki arıza|arın4 ve daha fazla sayıda meydana gelmesi

. belirlenen garanti süresi içerisinde farklı arızaların toplamının 8 ve daha faz|asayıda
olması ve bu arıza|arın cihaz]nrun/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
çıkarması durumunda

Yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha üstün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekle
yükümlüdür. Ancak, cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece ar|zan|n
meydana geldiği ünite veya üniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5. KABUL ve MUAYENE
5,|.Cihaz|arın kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapılacaktır. Kontrol

ve muayenede, şartnamede istenilen ve teklifte beliıtilen tüm özelliklerin uygunluğu kontrol
edilecektir. Ayrıca yedek parça, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve saytmı yapılacaktır.

5.2.Kabul ve muayene sırasında firmalardan çihazın teknik özellikleri ve performansrna ilişkin
testlerin yapılması istenildiğinde gerekli personel ve düzeneği firmalar ücretsiz olarak
sağlayacaktır. Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasarlardan satıcı firma sorumludur.

5.3.Sistemin tüm parçaları kullanılmamış olmalıdır. Yüklenici genel sorumlu statüsünde
olduğundan, sistemde kullanılan ve başka firmalar tarafindan üretilen diğer bileşenlerden de
sorumlu olacaktır. Aynızamanda sistem hiç kullanılmamış olduğunu belirtir özel işaretli orijinal
ambalajında teslim edilecektir. Daha önce " demo" amaçlı olarak kullanılmış sistem teslim
edilmeyecektir.

5.4. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle sistemin neden olacağı insan kazaları ve her türlü maddi
hasardan yüklenici sorumlu olacaktır.

5.5.Yüklenici, satacağı sisteme dair içeriğinde sistemin blok devre şemalarını, bileşen parça
dokümanlarını (kullanıcı kılavuzları ve servis el kitapları), her cihaz için 2 (iki) nüsha olmak
üzere kurumun teknik elemanına sistemin teslimatı sırasında ücretsiz olarak verecektir (Türkçe
ve İngilizce)

5.6.Yüklenici, ilgili sistemin teknik bakım ve onarrmının yapılabilmesi için profesyonel düzeyde
tecrübesi bulunan teknik elemarı/elemanları sürekli olarak bünyesinde bulunduracağını yazı|ı
olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul komisyonuna verecektir.

6. BĞiriıvı
6.1.Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanıcılara cihaz veya cihazların

kullanımına ilişkin en az2 gün ücretsiz kullanıcı eğitimi verecek ve bu eğitimi katılım belgesi
ile belgelendirecektir. İhtiyaç halinde garanti süresi içinde farklı zaman içinde kullanıcı
eğitiminin tekrarlanmasını en az 2 kez sağlamalıdır.

6.2.Yüklenici firmanın, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve sürekli çalışmasını sağlamak izere,
montaj sonrası üretici veya yetkili firmanın servis mühendisi / teknikeri tarafindan Klinik
Mühendislik Hizmetleri Birimi'nin belirleyeceği personeline, kalibrasyon, bakım, arlza,
güncelleştirme konusunda eğitim verecek ve bu eğitimi katılım belgesi ile belgelendirecektir.
Söz konusu bu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce tamamlanmış olacaktır.W A,



6.3.Yetkili firma cihazın veya cihazların teslimi sırasında her bir cihaz için Türkçe kullanım
krlavuzu, eğitici ve öğretici cd, kitap, broşür vb. dokümanı da vermesi gereklidir.

6.4.Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik çalışma
prensipleri, montaj işlemi, muhtemel arızalatda başvurulacak teşhis, onarlm, ayrrca periyodik
kalibrasyon ve periyodik bakım esnasında yapılacak işlemlerin anlatıldığı, gerekli yedek parça
numaralarını belirten büttln konuları içeren İngilizce veya Türkçe servis manuelini verecektir.

6.5.Yüklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceği
sterilizasyon personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele verilmediği
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik arıza|arın
giderilmesi yüklenici firma sorumluluğu altında olacaktır.
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