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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
HOLMIUM LASER CIHAZI

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12500)

ADET
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2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
HOLMIUM LASER CIHAZI
1.

Aciklama : HOLMIUM LASER CIHAZI
2,

kapsamaktadir.

2.3. Holmium Laser Ablation of Prostate (HoLAP)
3.

2.1. Tum bobrek ve Ureter taslarinin endoskopik tedavisinde kullanilabilmelidir.
2.2. Holmium Lazer Enucleation of Prostate (HOLEP)
4.

KONU: Bu teknik sartname, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Uroloji Anabilim Dalr'nin ihtiyaci igin satin alinacak
olan 1 adet "Holmium Lazer Cihazi"nin teknik &zellikleri, yardimci ekipman ve aksesuarlari ve ilgili diger hususlari
Cihaz asgari olarak asagida belirtilen Urolojik uygulamalarda kullanilabilmelidir:

2.4. Uretra darliklarinin endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve ablazyon)

2.5. Yizeyel mesane tumorlerinin endoskopik tedavisinde (koagulasyon, ablazyon,).

Holmium Lazer 6zellikleri asagidaki gibi olmahdir:

Cihazin uretim tarihi cihaz tGzerinden, seri numarasi, uretim tarihi bilgisi vb. bir veriyle gosterilebilmelidir.
4.1. Gucul: Cerrahi uygulamalari da yapabilmek igin en az 120 watt olmalidir.

4.2. Dalga boyu: 2100 nanometre ve lazer kaynagi Ho:YAG olmalidir.
4.3. Atm enerjisi: 0.25-5 J arasinda ayarlanabilir olmahdir.

ayarlanabilmelidir

4.4. Cihazda Litotripsi uygulamalarinda Toz Etme, Fragmantasyon Ve Popcorning iginb, BPH uygulamalarinda HoLEP
5.

Enucleation, HoLAP Ablation ve Cuagulation igin ve Yumusak Doku uygulamalari i¢in ayri ayri konfiglire edilmis ve
cihazin bir fonksiyonu olarak yer alan (sonradan olusturulmus kayitlar olmayan) uygulama modlari olmahdir.

5.1.

4.5. Cihazin puls streleri manuel olarakda en az 3 farkli kademede ayarlanabilmeli ve bu sayede etkin retropulsion kontrol(,
kullanim araliklarinda hassas veya keskin olarak ayarlanabilmelidir.

toz etme etkisi ve tas pargalama etkisi kontrol edilebilmeli ve yumusak doku kesim etkisi hassas veya keskin olarak
4.6. Cihaz belirtilen teknik veriler ayarlanarak tas ve prostat islemleri yapabilecek yetkinlige sahip olmalidir.

4.7. Cihazin puls sireleri ve gucli farkli kullanim araliklarinda manuel olarak da ayarlanabilmeli ve bu sayede etkin
4.8. Cihazin atim frekans: 5 Hz ile 100 Hz arasinda ayarlanabilir olmalidir.

retropulsiyon kontrolli, toz etme etkisi ve tas parcalama etkisi kontrol edilebilmeli ve yumusak doku kesim etkisi farkli
4.9. Sistemin yonlenme i1sini: Kan ve dokulardan rahatlikla ayrilabilmesi igin 532 m dalga boyunda ve en az 3mW yesil 1sin
olmalidir. Kilavuz isinim endoskopik goriintii ile her durumda rahat ve efektif galisma sagdlanabilmesi ve hasta giivenligi
agisindan sirekli dalga olmali ve 1ginim glici kademeli olarak ayarlanabilmelidir.
Cihazin, yukaridaki Urolojik ameliyatlarda kullaniimak tGzere uygun fiber veya problari bulunmalidir. Fiber ve cihaz ayni
Ureticinin drdnleri olmali ve tam uyumlu ¢aligmalidir.

Cihaz 6zellikle ince gapl fiberlerde (200 ve 272 mikron) en az 50 watt ve Uizeri parametre setlerini vererek caligabilmelidir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

31/01/2025 16:12:57

bulunmalidir.

10 defa steril edilebilir olmalidir.

5.4. Cihaz ve fiber ayni dreticinin Grlnleri olmahdir. Fiber baglantisi yapilirken herhangi bir bagdlanti aparati, adaptor,
yuzeye paralel veya yuzeye dogru agili olmaldir.

5.2. Cihazin asgari 200 mikron kalinliktan en az 1000 mikrona kadar fiberleri olmali ve cihazin saglikh calismasi ve hataya
anahtar vb. ihtiya¢c duyulmamalidir. Ayrica, soliisyon ile sterilizasyon yontemi tercih edildiginde fiber Gzerinde kalan ve
Fiber bagdlanti kapag manuel veya otomatik olarak agiimalidir.

mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi agisindan cihazda kullanilan fiberi otomatik olarak taniyan sistemi

9.

5.3. Fiber kullanimi cihaz tarafindan kesinlikle kisittanmamalidir ve cihazin orijinal fiberleri otoklav veya etilen oksit ile en az
sadece hata kodu olmamalidir.

konumuna almalidir.

10.

fiber gévdesince akabilecek sivilarin cihaza ve fibere zarar verme, cihaz ve hasta guivenligini tehlikeye atma hem de teknik
pargasi olmalidir.
11.

servis maliyeti olusturma ihtimalini ortadan kaldirmak igin fiber baglantisi dikey veya cihaza dogru acili olmamali,
12.

almalidir.

Cihaz mikroislemci sistemine sahip olmall, ilk ¢alistirma esnasinda ve cihaz galisir durumda kaldidi siirece eksik veya
13.

yanhs baglantilari ve cihazin ¢alismasinda ortaya c¢ikan arizalari kullaniciya bildirmelidir. Bu bildirilerin kolayca
14.

anlasilabilmesi, olasi sorunun ¢ézimunu hizlandirmasi ve kolay kullanimi igin uyarilar metin mesaji seklinde olmall

acilardan rahatga goérulebilmelidir.
15.

Sogutma igin disaridan ayrica sogutma sistemi gerekmemelidir. Dahili sogutma sistemi cihazin iginde sistemin bir
Sistem hareket ettirilebilir olmalidir.

Cihaz ready modunda iken ayak pedalina basiimadiginda enerji tiketmemesi ve glvenlik agisindan kendini standby
16.

Cihazda kullanilan ayak pedali atis yapmak ic¢in kullanilan iki farkli pedala sahip olmal ve bu iki pedal igin farkl
17.

uygulama parametreleri ve/veya uygulama modaliteleri secilebilmelidir. Cihaz ekraninda secilen ve kaydedilmis bu iki
parametre gosterilmeli ve rahat ayristirilabilmesi i¢in renk kodlariyla belirlenmis olmasi gerekmektedir.

Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilecektir
17.1. 2 adet koruyucu gozlik.

Sistemde dokunmatik ekran bulunmali ve ekranda Gilg¢ (Watt), Enerji (J), Frekans (Hz), Fiber detay vbg bilgileri yer
Cihazin gli¢ kablosu bir obje veya kisilerin kabloya takilarak gikarma ve uygulama esnasinda giicun kesilerek cihazin
kapanmasi gibi kazalara mahal vermemek igin cihazin lizerine sabit veya sabitlenebilir olmalidir.

Cihazin ayni zamanda kontrol paneli olan dokunmatik ekrani kendi ekseni etrafinda donebilmeli ve bu sayede farkl

Cihaz sehir sebekesi cereyani ile galismalidir. Calisma voltaji 200-230 VAC 50/60 Hz ile monofaze galisabilmelidir.

17.4. 15 adet Reusable Cerrahi Lazer Fiberi

Cihazin optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini dustrmek icin kullanicisi tarafindan degistirilebilmelidir.
17.2. 1 adet tamamen seramik fiber kesici

17.3. 2 adet fiber siyirici

17.5. 1 adet Lazer uyari levhasi

17.6. 1 adet optik koruyucu blast shield

17.7. interlock switch baglanti konektoru
17.9. Cihaz Saklama Ortiisii

17.8. Cift pedalli ve ready/standby fonksiyonlu ayak pedall

17.10Sogutma sivisi doldurma aparati
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18.

19.

Cihaz ile asagidaki endoskopik ekipmanlar verilecektir.
19.1. HOLEP SET 26 FR. 2 adet

2) Holep seti asagida belirtilen tGrinlerden olusmalidir;

Cihaz ile birlikte harici morselator sistemi verilmeli ve/veya cihazin entegre morselator tnitesi bulunmalidir
19.2. PERKUTAN NEFROSKOP TELESKOP, 2 Adet

1) Holep seti pargalari birbirine uyumlu, tamamlayici nitelikte ve tek bir markadan olusmaldir.
1) Perkiitan Nefroskop Teleskobu asagdidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir;

2) Genis agili ve ileri gortgli olmalidir.

3) Teleskop 6° olmalidir.

4) Paralel vizorll, otoklavlanabilir 6zellikte ve enstruman kanalli olmahdir.

5) 25cm uzunlugunda olmalidir.

6) Surekli akis sistemine sahip olmalidir.

7) Girig iglemleri igin Luer-Lock baglantili olmalidir.

8) 2 Adet sizdirmaz baslik icermelidir.

9) Fiber optik 1s1k transmisyonu mevcut olmalidir.
10) Yesil-Kirmizi renk koduna sahip olmalidir.

11) Teleskop standart, ylksek ve ultra yiiksek (SD, Full HD ve 4K) ¢oézunirlikteki endoskopik goériintileme sistemlerinde
uygun gorintlyl verebilecek 6zellikte olmalidir. Teklif verecek firmalar bu 6zellikleri belgelendirmelidirler.

12) Teleskopun distal ucu cizilmelere kargi dayanikh safir lens olmalidir ve orijinal belge/katalog ile belgelendirilmelidir.
olmalidir. Teklif verecek firmalar uyumluluklarini orijinal katalog tGzerinden belgelendirilmelidir.

13) Kurum bunyesinde bulunan Karl Storz marka Perkitan Nefroskop Kiliflari ve Forsepsleri ile kullanima uygun
3) Teleskop ¢api 4 mm olmalidir.

uygun olmalidir. Uretici tarafindan belgelendiriimeli ve noter onayli olmalidir.

uluslararasi standartlara uygun tim datamatriks barkod okuma cihazlari ile uyumlu ¢aligabilmelidir. Teklif edilen teleskop
Uzerinde datamatrix kodlarinin oldugu Uretici tarafindan belgelendirilmeli ve noter onayli olmalidir.
19.3. 30 DERECE, 4 MM UROLOJi TELESKOPU, 2 ADET

14) Teleskop Uzerinde datamatriks barkod kodlari bulunmalidir. Bu datamatriks barkod kodlari marka goézetmeksizin
4) Teleskop uzunlugu 300 mm olmalidir.

16) Farkh marka 1s1k kablolarin baglanabilmesi icin 1s1k baglanti yerinde en az iki adet adaptdr olmahdir.
5) Teleskop kirmizi renk koduna sahip olmaldir.

15) Teleskop, Uretimde kullanilan geligin uluslararasi DIN 58298 ve ISO 7153-1 normlarinda belirtilen standartlarina
1) Teklif edilecek teleskop asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir:
6) Otoklavlanabilir 6zellikte olmali ve Uriin Gizerinde belirtiimelidir.

2) Teleskop 30°, ileri oblik gérusli ve genis acili olmalidir. Orijinal Katalog Gizerinden belgelendiriimelidir.
7) Fiber optik 1sik transmisyonlu olmalidir.
gOsterilmelidir.

8) Rod Lens teknolojisi ile Uretilmis olmali ve belgelendiriimelidir.

9) Teleskop uzerinde fiber optik kablo kalinhgina uygun yoénlendirici isaretler olmalidir. Bu sayede uygun teleskop ve
fiber optik kablo eslesmesi saglanarak, fiber ve ROD lenslerin daha uzun dmdirli kullaniimasi saglanmalidir.

10) Teleskop standart, yiksek ve ultra yiksek (SD, Full HD ve 4K) ¢ozinurlikteki endoskopik goriintileme sistemlerinde
uygun gorintlylu verebilecek 6zellikte olmalidir. Firmalar ilgili 6zellikleri belgelendirmelidir. Bu 6zellik sertifikasyon ile

uygun olmalidir. Uretici tarafindan belgelendiriimeli ve noter onayli olmalidir.

11) Teleskop Uzerinde datamatriks barkod kodlari bulunmalidir. Bu datamatriks barkod kodlari marka gbzetmeksizin
uluslararasi standartlara uygun tim datamatriks barkod okuma cihazlari ile uyumlu galigabilmelidir. Teklif edilen teleskop
Uzerinde datamatrix kodlarinin oldugu uretici tarafindan belgelendirilmeli ve noter onayli olmalidir.

olmalidir.

12) Teleskop, Uretimde kullanilan celigin uluslararasi DIN 58298 ve ISO 7153-1 normlarinda belirtilen standartlarina
13)Farkh marka isik kablolarin baglanabilmesi igin 151k baglanti yerinde en az iki adet adaptor olmalidir.

14) Teleskopun distal ucu ¢izilmelere kargi dayanikh safir lens olmalidir ve orijinal belge/katalog ile belgelendirilmelidir.
15) Ameliyathanemizde kullanilan Karl Storz marka setler ile uyumlu olmali ve Uretici firma tarafindan yetki belgesi
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19.4. Rezekteskop i¢/Dis Kilifi 2 adet

1) igeri ve digari akis igin uygun yapida olmalidir.

2) 26fr capinda, oblik ve dénebilen i¢ kilifa sahip olmalidir.
3) Seramik yalitima sahip olmalidir.

19.5. Standart Obturator 2 adet

4) Aktif ve pasif, monopolar ve bipolar rezektoskopi galisma elemanlariyla kullanilabilir olmalidir.
1) 24 ve 26 Fr. rezektoskop kiliflari ile birlikte kullaniimalidir.
19.6. Calisma Elemani 2 adet
1) Ayni marka 24 ve 26 fr rezekteskop kiliflariyla birlikte kullanilabilir olmahdir.
2) Prostat enikleasyonlar igin lazer ile kullanilabilir olmalidir.
3) 0,8 mm capinda lazer problariyla birlikte kullanima uygun olmalidir.

19.7. Adaptodr 2 adet

1) Teklif edilecek olan rezektoskop kiliflari ile uyumlu olmalidir.
19.8. Fiber Optik Isik Kablosu, 3.5 mm 2 adet
1) Capi 3.5 mm, uzunlugu 230 cm olmalidir.
Uzerinden gosterilmelidir.

yapida olmalidir.

2) 6° paralel vizorli ve acih vizérll perkitan nefroskop teleskoplari igin kullanilabilir olmahdir.
20.

2) Giivenli kilitteme mekanizmasina sahip olmalidir ve yiiksek isiya dayanikli olmalidir. ilgili 6zellik orijinal katalog
gOstermelidirler.
21.

5) Hastane biinyesinde bulunan Karl Storz marka teleskoplara ve teleskoplar Uzerindeki referans gorsellere uyumiu
olmalidir. Teklif verecek firmalar uyumluluklarini Gretici firma tarafindan belgelendirmeli ve orijinal katalog Uzerinden
Teklif edilen cihaz, Virtual Basket veya Moses teknolojisine sahip olmalidir.

Cihaz her turlt imalat ve montaj hatasina karsi
22.
23.

2 (iki)

3) Doku Perflizyon Kontroli uygulamalarinda, normal endoskopik prosedurlerde ve ICG uygulamalarinda kullanilabilir
24,

4) Otoklavlanabilir 6zellikte olmali, buna ek olarak gas sterilizasyonu ve kimyasal dezenfeksiyona da uyumlu olmalidir.

Garantili
25.

26.

sayida elemana yeterli sirece egitim verecektir.
27.

edecektir. Cihazin montaiji icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.

yil
bildirimlerine firma tarafindan en kisa siirede miidahale edilmeli ve ariza en kisa stirede giderilmelidir.
cihaz ve aksesuarlarini Ucretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim

suresince Ucreti karsiliginda yedek parga ve servis hizmeti firmaca saglanabilmelidir. Garanti slresince olasi ariza

olmalidir. Garanti sonrasinda en az 8 yil
28.

Cihaz muayene kabull gercgeklestirildikten sonra gdsterilen alana kurulmali ve galisir durumda teslim edilmelidir. Firma ,
29.

Cihazin hastaneye tesliminde Turkge kullanim kilavuzu ile manueli verilebilmelidir.

Cihazin kullanici egitimi hastanemizde istenen kigilere yeterli siirece verilmelidir. ihaleyi alan firma , cihazin kullanimi ,
bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin kendi egitiimis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi

Teklif edilen sistemin UTS ( Ulusal Bilgi Bankasi ) kaydi bulunmali ve bu durumu faturada belgelendirmelidir.

Garanti suiresi boyunca mevcut yazilimla ilgili olasi ylUkseltmeler (update) firma tarafindan Ucretsiz yapiimaldir.
hasarlardan satici firma sorumludur.

Garanti slresince ariza bildirimine miteakip sisteme midahale edilmelidir.Arizanin 1(bir)haftadan uzun sirmesi
durumunda Firma arizal olan cihazin yerine ariza giderilene kadar yedek cihaz temin etmelidir.

Kabul ve muayene sirasinda firmadan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildigin de
gerekli personel veya diizenedi firma Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayene de olusabilecek kaza ve
Satici firma garanti sonu 8 yil gegerli yillik bakim Ucretini: yedek parga hari¢ ve dahil olmak izere TL cinsinden teklifle
belirteceklerdir. Bu teklif cihazin toplam bedelinin yedek parca dahil % 4'Unl,yedek parca hari¢ % 2'sini gegemez. Cihazin
toplam bedeli, ahm fiyati Gzerinden (YI-UFE) Yurtici Uretici Fiyat Endeksine goére hesaplanacaktir
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30.

herhangi bir farkhlik bulunursa firma ihale digi kalacaktir.
N.A

Cihazin kullanimi, bakimi,varsa teknik servis kitaplari ve devre semalari ile ilgili dokiimanlarin Tiirkge ve/veya Iingilizce
maddelerinde belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, Unite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gore ayri ayri

bir niishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin

Tirkge yazili olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" adi altinda bir belge mutlaka bulunacaktir.
Cihazla ilgili teknik 6zellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde numaralarina goére orijinal dokimanlar
Uzerinden isaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokimanlari ile karsilastirildiginda
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