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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(12245) HOLMIUM LASER CIHAZI
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KONU: Bu teknik şartname, Dokuz Eylül Üniversitesi Tıp Fakültesi Üroloji Anabilim Dalı'nın ihtiyacı için satın alınacak
olan 1 adet "Holmium Lazer Cihazı"nın teknik özellikleri, yardımcı ekipman ve aksesuarları ve ilgili diğer hususları
kapsamaktadır.
Cihaz asgari olarak aşağıda belirtilen ürolojik uygulamalarda kullanılabilmelidir:

Tüm böbrek ve üreter taşlarının endoskopik tedavisinde kullanılabilmelidir.

Holmium Lazer Enucleation of Prostate (HoLEP)

Holmium Laser Ablation of Prostate (HoLAP)

Uretra darlıklarının endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve ablazyon)

Yüzeyel mesane tümörlerinin endoskopik tedavisinde (koagülasyon, ablazyon,).

Cihazın üretim tarihi cihaz üzerinden, seri numarası, üretim tarihi bilgisi vb. bir veriyle gösterilebilmelidir.

Holmium Lazer özellikleri aşağıdaki gibi olmalıdır:

Gücü: Cerrahi uygulamaları da yapabilmek için en az 150 watt olmalidir.

Dalga boyu: 2100 nanometre ve lazer kaynağı Ho:YAG olmalıdır.

Atım enerjisi: 0.25-5 J arasında ayarlanabilir olmalıdır.

Cihazda Litotripsi uygulamalarında Toz Etme, Fragmantasyon Ve Popcorning içinb, BPH uygulamalarinda HoLEP
Enucleation, HoLAP Ablation ve Cuagulation için ve Yumusak Doku
uygulamaları için ayrı ayrı konfigüre edilmiş ve cihazın bir fonksiyonu olarak yer alan (sonradan
olusturulmuş kayıtlar olmayan) uygulama modları olmalıdır.

Cihazın puls süreleri manuel olarakda en az 3 farkli kademede ayarlanabilmeli ve bu sayede etkin retropulsion kontrolü,
toz etme etkisi ve taş parçalama etkisi kontrol edilebilmeli ve yumusak doku kesim etkisi hassas veya keskin olarak
ayarlanabilmelidir
Cihaz belirtilen teknik veriler ayarlanarak taş ve prostat işlemleri yapabilecek yetkinliğe sahip
olmalidir.

Cihazın puls süreleri ve gücü farklı kullanım aralıklarında manuel olarak da ayarlanabilmeli ve bu
sayede etkin retropulsiyon kontrolü, toz etme etkisi ve tas parçalama etkisi kontrol edilebilmeli ve
yumusak doku kesim etkisi farkli kullanim araliklarinda hassas veya keskin olarak ayarlanabilmelidir.

Cihazın atım frekans: 5 Hz ile 100 Hz arasında ayarlanabilir olmalıdır.

442.0846.000 HOLMIUM LASER CIHAZI ADET 1

HOLMIUM LASER CIHAZIAçıklama :
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Sistemin yönlenme ışını: Kan ve dokulardan rahatlıkla ayrılabilmesi için 532 m dalga boyunda ve en
az 3mW yesil ışın olmalıdır. Kılavuz ışınım endoskopik görüntü ile her durumda rahat ve efektif çalışma
sağlanabilmesi ve hasta güvenligi açısından sürekli dalga olmalı ve ışınım gücü kademeli olarak
ayarlanabilmelidir.

Cihazın, yukarıdaki ürolojik ameliyatlarda kullanılmak üzere uygun fiber veya probları bulunmalıdır. Fiber ve cihaz aynı
üreticinin ürünleri olmali ve tam uyumlu çalışmalıdır.

Cihaz özellikle ince çaplı fiberlerde (200 ve 272 mikron) en az 50 watt ve üzeri parametre setlerini vererek calişabilmelidir.

Cihazın asgari 200 mikron kalınlıktan en az 1000 mikrona kadar fiberleri olmalı ve cihazın sağlıklı
çalışması ve hataya mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi açısından cihazda kullanılan fiberi
otomatik olarak taniyan sistemi bulunmalıdır.

Fiber kullanimi cihaz tarafindan kesinlikle kısıtlanmamalıdır ve cihazın orijinal fiberleri otoklav veya
etilen oksit ile en az 10 defa steril edilebilir olmalıdır.

Cihaz ve fiber aynı üreticinin ürünleri olmalıdır. Fiber bağlantısı yapılırken herhangi bir bağlantı
aparatı, adaptor, anahtar vb. ihtiyaç duyulmamalıdır. Ayrıca, solüsyon ile sterilizasyon yöntemi tercih
edildiğinde fiber üzerinde kalan ve fiber gövdesince akabilecek sıvılarin cihaza ve fibere zarar verme,
cihaz ve hasta güvenliğini tehlikeye atma hem de teknik servis maliyeti oluşturma ihtimalini ortadan
kaldırmak için fiber bağlantısı dikey veya cihaza doğru açılı olmamalı, yüzeye paralel veya yüzeye
doğru açılı olmaldır.

Fiber bağlantı kapağı manuel veya otomatik olarak açılmalıdır.

Cihaz mikroişlemci sistemine sahip olmalı, ilk çalıştırma esnasında ve cihaz çalışır durumda kaldığı sürece eksik veya
yanlış bağlantıları ve cihazın çalısmasında ortaya çıkan arızalari kullanıcıya bildirmelidir. Bu bildirilerin kolayca
anlaşılabilmesi, olası sorunun çözümünü hızlandırması ve kolay kullanımı için uyarılar metin mesajı şeklinde olmalı
sadece hata kodu olmamalıdır.
Cihaz ready modunda iken ayak pedalına basılmadığında enerji tüketmemesi ve güvenlik açısından kendini standby
konumuna almalıdır.

Cihazda kullanılan ayak pedalı atış yapmak için kullanılan iki farklı pedala sahip olmalı ve bu iki pedal için farklı
uygulama parametreleri ve/veya uygulama modaliteleri seçilebilmelidir. Cihaz ekranında seçilen ve kaydedilmiş bu iki
parametre gösterilmeli ve rahat ayrıştırılabilmesi için renk kodlarıyla belirlenmiş olması gerekmektedir.

Soğutma için dışarıdan ayrıca soğutma sistemi gerekmemelidir. Dahili soğutma sistemi cihazın içinde
sistemin bir parçası olmalıdır.

Sistemde dokunmatik ekran bulunmalı ve ekranda Güç (Watt), Enerji (J), Frekans (Hz), Fiber detay vbg bilgileri yer
almalıdır.
Cihazın aynı zamanda kontrol paneli olan dokunmatik ekranı kendi ekseni etrafında dönebilmeli ve bu
sayede farklı açılardan rahatça görülebilmelidir.

Sistem hareket ettirilebilir olmalıdır.

Cihaz şehir şebekesi cereyanı ile çalışmalıdır. Çalışma voltajı 200-230 VAC 50/60 Hz ile monofaze
 çalışabilmelidir.

Cihazın güç kablosu bir obje veya kişilerin kabloya takılarak çıkarma ve uygulama esnasında gücün
kesilerek cihazın kapanması gibi kazalara mahal vermemek için cihazın üzerine sabit veya sabitlenebilir olmalıdır.
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Cihazın optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini düşürmek için kullanıcısı tarafindan
degistirilebilmelidir.

Cihaz ile birlikte aşağıdaki aksesuarlar verilecektir.

2 adet koruyucu gözlük.

1 adet tamamen seramik fiber kesici

2 adet fiber sıyırıcı

3 adet 550 mikron Reusable Cerrahi Lazer Fiberi

1 adet Lazer uyarı levhası

1 adet optik koruyucu blast shield

interlock switch baglantı konektörü

Çift pedallı ve ready/standby fonksiyonlu ayak pedalı

Cihaz Saklama Örtüsü

Soğutma sıvısı doldurma aparatı

Cihaz ile birlikte harici morselatör sistemi verilmeli ve/veya cihazın entegre morselatör ünitesi
 bulunmalıdır.

Cihaz ile aşağıdaki endoskopik ekipmanlar verilecektir.

HOLEP SET 26 FR. 2 adet
1)  Holep seti parçaları birbirine uyumlu, tamamlayıcı nitelikte ve tek bir markadan oluşmalıdır.
 2) Holep seti aşağıda belirtilen ürünlerden oluşmalıdır;

PERKUTAN NEFROSKOP TELESKOP, 2 Adet
1) Perkütan Nefroskop Teleskobu aşağıdaki teknik özelliklere sahip olmalıdır;
2) Geniş açılı ve ileri görüşlü olmalıdır.
3) Teleskop 6° olmalıdır.
4) Paralel vizörlü, otoklavlanabilir özellikte ve enstruman kanallı olmalıdır.
5) 25cm uzunluğunda olmalıdır.
6) Sürekli akış sistemine sahip olmalıdır.
7) Giriş işlemleri için Luer-Lock bağlantılı olmalıdır.
8) 2 Adet sızdırmaz başlık içermelidir.
9) Fiber optik ışık transmisyonu mevcut olmalıdır.
10) Yeşil-Kırmızı renk koduna sahip olmalıdır.
11) Teleskop standart, yüksek ve ultra yüksek (SD, Full HD ve 4K) çözünürlükteki endoskopik görüntüleme sistemlerinde
uygun görüntüyü verebilecek özellikte olmalıdır. Teklif verecek firmalar bu özellikleri belgelendirmelidirler.
12) Teleskopun distal ucu çizilmelere karşı dayanıklı safir lens olmalıdır ve orijinal belge/katalog ile belgelendirilmelidir.
13) Kurum bünyesinde bulunan Karl Storz marka Perkütan Nefroskop Kılıfları ve Forsepsleri ile kullanıma uygun
olmalıdır. Teklif verecek firmalar uyumluluklarını orijinal katalog üzerinden belgelendirilmelidir.
14) Teleskop üzerinde datamatriks barkod kodları bulunmalıdır. Bu datamatriks barkod kodları marka gözetmeksizin
uluslararası standartlara uygun tüm datamatriks barkod okuma cihazları ile uyumlu çalışabilmelidir. Teklif edilen teleskop
üzerinde datamatrix kodlarının olduğu üretici tarafından belgelendirilmeli ve noter onaylı olmalıdır.
15) Teleskop, üretimde kullanılan çeliğin uluslararası DIN 58298 ve ISO 7153-1 normlarında belirtilen standartlarına
uygun olmalıdır. Üretici tarafından belgelendirilmeli ve noter onaylı olmalıdır.
16) Farklı marka ışık kabloların bağlanabilmesi için ışık bağlantı yerinde en az iki adet adaptör olmalıdır.
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30 DERECE, 4 MM ÜROLOJİ TELESKOPU, 2 ADET
1)     Teklif edilecek teleskop aşağıdaki teknik özelliklere sahip olmalıdır:
2) Teleskop 30°, ileri oblik görüşlü ve geniş açılı olmalıdır. Orijinal Katalog üzerinden belgelendirilmelidir.
3) Teleskop çapı 4 mm olmalıdır.
4) Teleskop uzunluğu 300 mm olmalıdır.
5) Teleskop kırmızı renk koduna sahip olmalıdır.
6) Otoklavlanabilir özellikte olmalı ve ürün üzerinde belirtilmelidir.
7) Fiber optik ışık transmisyonlu olmalıdır.
8) Rod Lens teknolojisi ile üretilmiş olmalı ve belgelendirilmelidir.
9) Teleskop üzerinde fiber optik kablo kalınlığına uygun yönlendirici işaretler olmalıdır. Bu sayede uygun teleskop ve
fiber optik kablo eşleşmesi sağlanarak, fiber ve ROD lenslerin daha uzun ömürlü kullanılması sağlanmalıdır.

Cihazın kullanımı, bakımı, teknik servis kitapları ve devre şemaları ile ilgili dokümanların Türkçe veya İngilizce bir
nüshasını teknik şartnameye cevaplarıyla birlikte teslim edecektir. Satıcı firmanın teklif dosyasında; bu şartnamenin
maddelerinde belirtilen ve tıbbi cihaz, sistem, ünite ile ilgili olarak istenilen şartlara uyduğu, madde sırasına göre ayrı ayrı
Türkçe yazılı olarak düzenlenmiş "ŞARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESİ" adı altında bir belge mutlaka bulunacaktır.
Cihazla ilgili teknik özellikler ve teknik şartnamede istenilen belgeler madde numaralarına göre orijinal dokümanlar
üzerinden işaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında
herhangi bir farklılık bulunursa firma ihale dışı kalacaktır.
Cihaz her türlü imalat ve montaj hatasına  karşı  2 ( iki )  yıl  Garantili  olmalıdır. Garanti sonrasında en az 8 yıl
süresince ücreti karşılığında yedek parça ve servis hizmeti firmaca sağlanabilmelidir. Garanti süresince olası arıza
bildirimlerine firma tarafından en kısa sürede müdahale edilmeli ve arıza en kısa sürede giderilmelidir.
Cihaz muayene kabulü gerçekleştirildikten sonra gösterilen alana kurulmalı ve çalışır durumda teslim edilmelidir. Firma ,
cihaz ve aksesuarlarını ücretsiz olarak monte edecek ve tüm malzeme ve aksesuarları ile çalışır durumda teslim
edecektir. Cihazın montajı için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma tarafından karşılanacaktır.
Cihazın kullanıcı eğitimi hastanemizde istenen kişilere yeterli sürece verilmelidir. İhaleyi alan firma , cihazın kullanımı ,
bakımı ve olası arızaların giderilmesi ile kalibrasyonuna ilişkin kendi eğitilmiş personeli tarafından idarenin belirleyeceği
sayıda  elemana  yeterli  sürece  eğitim  verecektir.
Cihazın hastaneye tesliminde Türkçe kullanım kılavuzu ile manueli  verilebilmelidir.

Teklif edilen sistemin  ÜTS  ( Ulusal Bilgi Bankası ) kaydı bulunmalı ve bu durumu faturada belgelendirmelidir.

Garanti süresi boyunca mevcut yazılımla ilgili olası yükseltmeler (update) firma tarafından ücretsiz yapılmalıdır.

Garanti süresince arıza bildirimine müteakip sisteme müdahale edilmelidir.Arızanın 1(bir)haftadan uzun sürmesi
durumunda Firma arızalı olan cihazın yerine arıza giderilene kadar yedek cihaz temin etmelidir.
Kabul ve muayene sırasında firmadan cihazın teknik özellikleri ve performansına ilişkin testlerin yapılması istenildiğin de
gerekli personel veya düzeneği firma ücretsiz olarak sağlayacaktır. Kabul ve muayene de oluşabilecek kaza ve
hasarlardan satıcı firma sorumludur.
Satıcı firma garanti sonu 8 yıl geçerli yıllık bakım ücretini: yedek parça hariç ve dahil olmak üzere TL cinsinden teklifle
belirteceklerdir. Bu teklif cihazın toplam bedelinin yedek parça dahil % 4'ünü,yedek parça hariç % 2'sini geçemez. Cihazın
toplam bedeli, alım fiyatı üzerinden (Yİ-ÜFE) Yurtiçi Üretici Fiyat Endeksine göre hesaplanacaktır
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