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TEKNIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
442.3765.000 BIPOLAR ENERLI HISTERESKOPI CIHAZI ADET 1
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(11477) BIPOLAR ENERLI HISTERESKOPI CIHAZI
Aciklama : BIPOLAR ENERLI HISTERESKOPI CIHAZ|
1. Bu teknik sarthame, Kadin Dogum Ameliyathane biriminin ihtiyaci i¢in satin alinacak olan "Monopolar ve Bipolar Kesme
ve Koaglilasyon Cok Amagli Yiksek Frekansli Histeroskopi" tanimlamaktadir.
2. Teklif edilen sistem, Uretici firmanin halen tretimde olan en son modeli olmalidir.
3. Tibbi Cihaz Yénetmelidi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi
Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda urin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yoénetmeligi
geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.
4. Teklif edilen butiin Urlnlerin UBB'si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB kapsam disi Uriinlerin sadece
marka modeli belirtilecektir.
5 Sistem su bilesenlerden olusacaktir:
6 Operatif Histereskopi Seti
7. 1 Adet Monopolar Ve Bipolar Kesme ve Koagiilasyon Cok Amagh Yiiksek Frekans Unitesi
8. 2 Adet Bipolar yuksek Frekans kablosu
9 1 Adet Teleskop (30° ya da 12°)
10. 1 Adet ince Fiberoptik Isik Kablosu
11. 1 Adet Operatif Histereskopi Kilifi
12. 1 Adet Ofis Histereskopi Kilifi
13. 1 Adet Standart Obtlrator
14. 1 Adet Bipolar Pasif Calisma Elemani
15. 10 Adet Bipolar Kesici Loop
16. 2 Adet Bipolar Vaporizasyon Loopu
17. 3 Adet Bipolar igne Uglu Loop
18. Ofis Histereskopi Seti
19. 1 Adet 30° Teleskop
20. 1 Adet ince Fiberoptik Isik Kablosu
21. 1 Adet Histeroskop Kilifi
22. 1 Adet Histeroskop Kilifi
23.

1 Adet Kavrama Forcepsi
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24. 1 Adet Biyopsi Forcepsi
25. 1 Adet Makas
26. Histeroskopik irigasyon Sistemi
27.
28.
29.
30.
31.

32.

Histeroskopik irigasyon Sistemi;Teklif edilen set agsagidaki triinlerden olugmalidir.
33.

Cihaz ¢gok amach, multidisipliner kullanima uygun olmahdir.

1 Adet Monopolar Ve Bipolar Kesme Ve Koagiilasyon Cok Amagl Yiiksek Frekans Unitesi

34.

Cok amagli, kullanimi kolay ve mikro igleyici kontrolli olmalidir.
35.

pedal ve auto start ile ¢calistinilabilmelidir.

Cihaz 200-240 VAC veya 220-240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda ¢alismalidir.
36.

indikator 1s1d1 ile birlikte farkli tonlarda ses vermelidir.
37.

38.

Cihazin tim fonksiyonlarinin kontroli cihazin 6n panellerinden yapilabilmeli ve izlenebilmelidir. Bipolar ¢ikis ayak
buton ile yapilabilmelidir.
39.

Cihazla unipolar kesme - koagtlasyon ve bipolar kesme - koagtlasyon islemleri yapilabilmeli ve cihaz her bir islem igin
Unipolar ¢ikis elle ve ayak pedali ile, her iki ¢ikis da birbirinden bagimsiz olarak kullanilabilmelidir.
40.

41.

Ayak pedali ile ayni anda hem monopolar hem de bipolar galisma yapilabilmeli, bu segim cihaz paneli izerindeki ilgili
42,

Unipolar kesme - koagllasyon ve bipolar kesme - koagllasyon iglemleri sirasinda hastaya verilen gi¢ miktari, cihazin
on panelindeki ilgili butonlar yardimi ile ayarlanabilmeli ve islem sirasinda bu degerler kolaylikla okunabilmelidir.
cikisa sahip, en az 4 farkl efekte sahip olmalidir.

standart koagllasyon ve dokuya temas etmeksizin spray koagulasyonda kullanilan spray modu bulunmali ve bu
calismalarin secimi ve gug¢ ayarlamalari cihaz 6n panelindeki ilgili tuglar ile yapilabilmelidir.

Cihazla yapilacak cerrahi midahalenin sekline ve gereksinimine gore, dislk voltaj ile soft koaglilasyon, ylksek voltaj ile
ve isitsel alarm vererek kullaniciyi uyarmalidir.
43,

Hasta lzerinde istenmeyen yanmalari dnlemek amaciyla cihaz izole ¢ikish olmalidir. Cihaz en ylksek hasta glvenligi
44.

icin notr elektrodun hasta ile temas halinde olup olmadigini surrekli olarak izlemeli, temas duzeyi azaldiginda cihaz gorsel
45.

Bipolar kesme islemi icin en az 200 watt, en az 2 efekte sahip olmali ve monopolar kesme islemleri igin, en az 300 W
46.

vasitasiyla, cihaz tum doku bigimlerine en uygun enerji miktar ile kesi yapilmasina olanak saglamalidir.
47.

olarak secilebilmelidir.

bulunan gdstergeler yardimi ile yazili hata mesaji vererek kullaniciyr uyarmalidir.
Cihaz, kullanilan enstrimanin doku temasini takiben, empedans degerlerine bagli olarak otomatik olarak aktive olma
kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihazin, tum kesme modlar icin, doku niteligine uygun bicimde, aktarilacak glic miktarini otomatik olarak azaltip
artirabilen pik gu¢ kontrol sistemi veya FSM (Fast Spark Monitor- Hizli Kivilcim Monitéri) bulunmahdir. Bu sistem
48.

DusUlk voltaj degerlerinde karbonizasyonu engelleyerek, elektrotun dokuya yapismasi ihtimalini en aza indirmelidir.
49.

Cihaz her agidan otomatik olarak kendi kendini test etmelidir. Herhangi bir hata oldugu zaman ses ve cihazin 6n panelinde
yapismasini ve/ veya doku bozulmasini engelleyecek 6zellikte olmalidir.

Ozelligine (autostart) sahip olmalidir. Bu otomatik aktivasyonun doku temasindan ne kadar silre sonra devreye girecegi

Cihaz autostop veya ark kontrol 6zelligine sahip olmalidir. Autostop veya ark kontrol 6zelligi, enstrimanin dokuya

Yiksek frekans limitleri 1W ile 120W arasinda 1'er W araliklarla ayarlanabilmelidir. Veya cihazin frekans degerleri efekt
Cihazin 6n panel isik siddeti veya ses siddeti ayari yapilabilmelidir.

Cihazdaki mevcut mikro isleyici vasitasi ile ayarlanan kesme ve koagulasyon degerleri hafizaya alinabilmelidir.
6zelligine sahip olmalidir.

Cihazin unipolar kesme suresi 6nceden ayarlanabilir veya kullanici hekim kontroliinde olmalidir.

Cihaz, dokuyu buharlastirabilecek ve bu sirada kanamayi en az seviyeye indirgeyecek bipolar vaporizasyon yapabilme
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50.

51.
52,

53.
54.

Cihaz agik cerrahide hem bipolar hemde monopolar 6zellikte kullanilabilmelidir.
55.

istendiginde cihaza birbirlerinden bagimsiz sekilde 2 ayak pedali baglanabilmelidir.
56.

histereskopi islemi icin 6zel tasarlanmis olmalidir.
57.

Cihaz en yiksek kullanici ve hasta giivenligi icin kendi kendini test edebilir 6zellikte olmalidir.
58.

59.

Cihaz hafizasinda, farkh cerrahi disiplinler icin ayarlanmis, en az 28 6n programh prosedir bulunmalidir veya her
60.

kullanici kendi istedigi ayarlari hafizaya kaydedebilmeli, bu ayarlar select procedure tusu ile kolaylikla segilebilmelidir.
Cihazla birlikte verilecek olan bipolar OPERATIF HISTERESKOPI calisma elemani ve bipolar looplar bipolar operatif
olacaktir. Eski versiyonlar kabul edilmeyecektir.
Cihaz cikis degerleri agagidaki gibi olmahdir.:
Kesme;

Unipolar kesme: Yiksek frekans guli¢ orani 300(+/-10) Watt
Koagulasyon;

61.

62.

Unipolar koagulasyon:

63.

Cihaz bipolar rezeksiyon sirasinda dokuya optimum enerji miktarina uygulamak Uzere tasarlanmis olmaldir, ekstra bir
Bipolar kesme: yiksek frekans gli¢ orani 100(+/-10) Watt

baglanti aparatina ihtiyag duymamalidir. Teklif edilen cihaz teklif veren firmalarin Uretimdeki son versiyon cihazlari
64.

65.
66.

Bipolar koagulasyon;

Spray koagtilasyon; yiiksek frekans gii¢ orani = 120(+/-10) Watt
67.

Forced koagiilasyon; yiksek frekans gli¢ orani = 120(+/-10) Watt
68.

Standart veya soft veya rezeksiyon koagulasyon; yiiksek frekans gii¢ orani = 200 (+/-10) Watt

69.

Bipolar soft veya standart plus koagilasyon = 120(+/-10) Watt
70.

Bipolar soft mit auto-stop veya standart auto = 120 (+/-10) Watt
71.

Teklif edilen cihaz ile birlikte ikili ayak pedali verilecektir.
72.

2 Adet Bipolar yuksek Frekans kablosu ;

En fazla 22 fr kalinhginda 1 set bipolar operatif histereskopi seti (teleskop, i¢ kilif, dis kilf, calisma elemani, bipolar

kablo ve 3 adet kesici, 1 adet igne loop) beraberinde verilecek set sistemle ayni veya farkli marka olabilecektir.

Teklif edilen ylksek frekans unitesi ile kullanima uygun olmalidir
Teklif edilen bipolar rezektoskop seti ile uyumlu olmahdir.
73. Enaz 300 cm uzunlugunda olmaldir.
74. 1 Adet Teleskop;
75. Teleskop goéris agisi 30° olmalidir.
76. Capi 4 mm olmaldir.
77.

78.

Uzunlugu 30 cm olmalidir.

ileri oblik gériislii olup orjinal katalog lizerinden belgelendiriimelidir.
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79.  Otoklavlanabilir 6zellikte olmali ve Uriin Gzerinde belirtiimelidir.
80.

81.

82,

83.
84.

85.
86.

Rod Lens teknoloijisi ile veya (ED) Glass HD Lens ile Uretilmis olmali ve belgelendiriimelidir.
Fiber optik I1sik transmisyonu bulunmalidir.
87.

ince kablolar ve kamera bagligi ile uyumlu olmahdir.

Teleskop Uzerinde Urdnun bilgilerini iceren orjinal lazer kare barkod veya kodlamalar olmalidir.
88.

Teleskop paslanmaz metal alasimdan uretilmis olmalidir.
89.

Teleskop fiberlerinin uzun 6émiirli olmasi igin ince fiberoptik kablolar ile kullanima uygun olmalidir. Hastanede mevcut

90.
91.

Goruntl ekranin her alaninda net ve pirizsiz olmalidir bu 6zellik istendiginde demostrasyon ile gdsterilecektir.
Teleskopun renk kodu olmali ve katalog Uzerinden gdsterilmelidir.
92.

Farkh marka isik kablolarinin baglanabilmesi i¢in 151k baglanti yerine iki adet adaptor olmalidir.
Teklif edilen rezektoskopi setleri ile tam uyumlu olmalidir.

Teleskopun mercek cami gizilmelere dayanikli olmahdir.
1 Adet Operatif Histereskopi Kilifi;
93.

Teklif edilen kilif stirekli emme igin kullanilabilmelidir.
Dis kilif 26 Fr. olmalidir.
bulunmalidir.
94. Ig tlp genigsligi 24 Fr. loplar ile kullanima uygun olmahdir.
95.
96.
97.
98.

1 Adet Ofis Histeroskopi Kilifi;
99.

Outflow igin baglanti tipleri ve 1 adet LUER lock adaptéri bulunmalidir veya inflow ve outflow girigleri dis tlp Gzerinde
Oblik uclu olup ig tlp ug kismi seramikle yalitiimis olmaldir.
101.

Operatif Histereskopi kilifi paslanmaz metal alasimdan uretilmis olmalidir.

Teklif edilen operatif histereskopi setine uygun olmalidir.
103.

100. Teklif edilen 4 mm teleskop ile uyumlu olacaktir.

Yikama kanali i¢ kilif izerine sabit olmalidir veya inflow ve outflow girigleri dig tlip tGzerinde bulunmahdir.
104.

6 mm dis kilif gapinda veya 6,5 mm tek kilif yapida olmalidir.
5 fr. kanal ¢apinda olmalidir.

1 Adet Standart Obtlirator;
106.

102. Daimi akigkanli yapida olmalidir. Daimi akigkan tek kilif veya i¢ ve dis kilif olacak sekilde olacaktir.
107.

105. Obtirator 24 veya 26 Fr. rezektoskop kiliflari ile birlikte kullaniimalidir.
1 Adet Bipolar Pasif Calisma Elemani;
108.

Calisma elemani bipolar 6zellikte olup Operatif Histereskopi ameliyatlari igin tasarlanmis olmalidir.
Plazma veya bipolar Rezektoskopi amagli kullanilabilmelidir.
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110.

kablo girisi olmalidir.
111.

113.

Teklif edilen galisma elemani bipolar eneriji ile galismalidir.

114. Teklif edilen set ile uyumlu olmalidir.

117.

109. Hareket yay aracilidi ile saglanmali, Kablo giris alt tarafta olmalidir veya ¢alisma elemaninin alt ve st kisimlarinda
10 Adet Bipolar Kesici Loop;

118.

Mekanizma yay sistemi ile hareket etmeli, parmak destedi hareketli ve normal pozisyonda elektrod kilifin icinde olmalidir
Cift veya Tek bacakl elektrod girigli olmalidir.

115.

116. Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayni marka olmalidir.

112. Calisma elemani paslanmaz metal alasimdan uretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.
120.

121.

Disposable olmali ve lizerinde lot numarasi yazmalidir.
119. Kesici loop Operatif histereskopi vakalari igin tasarlanmig olmalidir.

Loop bipolar eneriji ile calismali, ¢ift bacakli veya tek bacakli olmaldir.

Paket tizerinde son kullanim tarihi yazmalidir.

Her loop paketi Gizerinde barkod bulunmalidir.
122. 2 adet Bipolar Vaporizasyon Loopu;

123. Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayni marka olmalidir.
125.

124. Disposable olmali ve tzerinde lot numarasi yazmalidir.
126.

Loop bipolar eneriji ile calismali, ¢ift bacakli veya tek bacakli olmaldir.
128.

Paket tizerinde son kullanim tarihi yazmalidir.
131.

Loop ug yapisi sayesinde vaporizasyon yapma 6zelligine sahip olmalidir.
129. 3 adet Bipolar igne Uclu Loop;

127. Teklif edilen loopun vaporizasyonda kullanimina uygun oldugu orijinal katalog tizerinden gdsterilmelidir
130. Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayni marka olmahdir.
133.

132. Disposable olmali ve tzerinde lot numarasi yazmalidir.

Loop bipolar eneriji ile calismali, ¢ift bacakli veya tek bacakli olmaldir.
Septum vakalari i¢in tasarlanmig olmalidir.
134. Paket Gizerinde son kullanim tarihi yazmaldir.

135. Her loop paketi lizerinde barkod bulunmalidir.
137.

136. Ofis Histereskopi Seti; Teklif edilen set asagidaki trtinlerden olugmalidir.
1 Adet 30° Teleskop

138. 30°, ileri oblik goérisli ve genis acili olmalidir. Genis aglili teleskop oldugu katalog tUzerinden belgelendirilmelidir.
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139. Capi 2.9-3 mm olmalidir.
140.

Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.
141.

Fiber optik I1sik transmisyonu bulunmalidir.
144.

142. Sterilizasyon amagli teleskop tasiyicilari ile birlikte verilmelidir.
143. Teklif edilen ofis histeroskopi sistemi ile uyumlu olmahdir.
1 Adet Histeroskop Kilifi;

146. Capi 5.5 mm olmalidir.

148. Sirekli sivi akish olmalidir.

151.

145. Tek veya cift kiliftan olusmal ve tek veya cift kilif ile strekli akis 6zelligini saglayabilmelidir
149. 5 Fr. galisma kanali olmaldir.

147. Teklif edilen 2.9-3 mm 30° Teleskop ile kullanima uygun olmalidir.
150. 1 Adet Histeroskop Kilifi;

152. Capi 4.5 mm olmalidir.

155. En az 3 Fr. galisma kanali olmalidir.
156.
157.

Tek veya cift kiliftan olusmali ve tek veya cift kilif ile strekli akis 6zelligini saglayabilmelidir.
154. Sirekli sivi akish olmalidir.
158.

153. Teklif edilen 2.9-3 mm 30° Teleskop ile kullanima uygun olmalidir.
1 Adet Kavrama Forcepsi ;

Cift cene hareketli ve yari fleksibil veya rijit olmalidir.
Cap!1 5Fr. olmalidir.

159.

160.

1 Adet Biyopsi Forcepsi ;

Cift cene hareketli ve yari fleksibil veya rijit olmalidir.
161. Capi 5Fr. olmalidir.
162. 1 Adet Makas ;

163. Tek veya cift cene hareketli ve yari fleksibil olmahdir.
164. Capi 5Fr. olmalidir.
165.

Histeroskopik irigasyon Sistemi;
167.

166. Cihaz 100-240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda galismalidir.
168.

Cihaz histeroskopik uygulamalarda irrigasyon ve kagak sivi (sivi emilimi) élgim icin kullanilabilmelidir.
Cihazin irigasyon basinci, akis hizi elektronik kontrollli olmalidir.
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170.

171.

169. Dokunmatik ekran sayesinde, cihaz Uzerindeki akis hizi ve irigasyon basinci degerleri ayarlanabilmelidir.
irrigasyon basinci ve akis hizi degerleri 6nceden tespit edilebilmeli, tespit edilen degerler, cihazin én panelinde
bulunan gostergelerden izlenebilmelidir.
tekrar kullanilabilmelidir.

sinyallerle uyarmalidir.
173.
Akis hizi,

Tespit edilen irrigasyon basinci ve akis hizi de@erleri cihazin belleginde saklanabilmeli, cihaz kapatilip acildiginda
ayarlanabilmelidir.

irrigasyon basinci, 35-150 mmHg arasinda veya Histeroskopi modunda iken 0-200 mmHg olarak ayarlanabilmelidir.
minimum 30-500 mL/dakika arasinda veya Histeroskopi

175. Cihaz ile birlikte 20 adet disposable tubing set verilmelidir.

M.D

172. Cihaz tespit edilen irrigasyon basinci ve akis hizi dederlerini gegmeyecek sekilde otomatik olarak galismalidir. Akig
modunda

hizi ve basing degerlerinde istenmeyen bir artis oldugunda cihaz kendini otomatik olarak durdurmali veya sesli
174. Otomatik enstriman tanima 6zelligine sahip olmalidir.

iken 0-500+£100 ml/dakika
176. 6502 sayih tiketicinin korunmasi kanununun ilgili maddelerinde belirtmis oldugu garanti sartlari gecerlidir.
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