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TEK KULLANIMLIK FLEKSIBLE DiJiTAL BRONKOSKOP TEKNiK SARTNAMESI]

Teklif edilen Bronkoskop, solunum yollarinin, ses kutusunun (girtlak), nefes borusunun, hava
yollarinin (bronsglar) ve bronsglarin daha kiigiik dallarinin (bronsiyoller) goriintiilenmesi, oksijen
transferi i¢in hava yoluna solunum tiipii yerlestirilmesi, sckresyonlarin emilmesi, doku érneklerinin
alinmasi (biyopsi) akcigerlere ilag verilmesi ve g¢esitli akciger hastaliklarimimn teshis edilmesi basta
olmak iizere bronkoskopide goriintiileme ve biyopsi alinmasi igin tasarlanmis olmahdir, Teklif
edilen bronkoskop hastanemizin gogiis cerrahi, anestezi, yogun bakim, pediatrik branslar ve acil
boliimlerinde kullanima uygun olmalidir.

1. Disposable Flexible Bronkoskop ve ¢ok kullanimhk LCD Gériintiileme Monitoriinden

olusmalidir.

Disposable Flexible Bronkoskop dis ¢api: yetiskin hastalar i¢in 5.8mm, 5.0mm, 4.0mm,

Pediatrik hastalar i¢in 3.2mm ve 2.2mm tiplerinden herhangi biri olmalidir.

Tek kullanimlik olmalidir.

Gortis alant en az 120° olmaldir.

Goriis acis1 0° olmahidr.

Alan derinligi en az 3-50mm olmalidir.

Acg1 mekanizmasi sayesinde distal ugta elde edilen defleksiyon yukari dogru en az 210°, asagi

dogru en az 210° olmalidir.

Calisma uzunlugu en fazla 60cm olmalidir.

Dis ¢ap1 3.2mm ve daha kalin modellerin ¢galisma kanali bulunmalidir. Kanal, 5.8mm modeller

igin en az 3.4mm, 5.0mm modeller igin en az 2.8mm, 4.0mm modeller i¢in en az 2.0mm ve

3.2mm modeller i¢in en az 1.2mm kalinliginda olmahdir.

10. Cihazin aspirasyon butonu bulunmalidir. Aspirasyon giicli yapilacak demonstrasyon
calismasinda gosterilecektir.

11. irigasyon igin luer port bulunmalidir. Kullanim kolayligi agisindan port elcegin sol tarafinda
yer almalidir.

12. Elcek kisminda en az 2 adet fonksiyonel buton bulunmalidir. Bu butonlara resim ve video
kaydi, beyaz ayari gibi fonksiyonlar atanabilmelidir. Vaka esnasinda steril ortamin
bozulmamasi, ekstra teknik personelin gerekliliginin ortadan kalkmasi ve cerrahi konfor
nedeniyle elcek iizerinde en az 2 butonu olmayan skoplar kabul edilmeyecektir.

13. Skopun herhangi bir zaman/kullanim kisitlamasi olmamalidir,

14. Otomatik 151k ayart bulunmalidir, parlama meydana geldigi zaman kendi 1s13in1 otomatik
olarak kisabilmelidir. Bu husus yapilacak demonstrasyon ¢aligmasinda tespit edilecektir.

15. Chip-on-tip teknolojisine sayesinde distalde CMOS kamerasi olmali ve peteksi olmayan,
dijital goriintii saglamalidir.

16. Dogrudan goriintiileme monitoriine baglanabilmelidir.

17. Saglik Tesisimizde satig sonrasi hizmetlerin verilmesinde ithalatgi firmanin yeterliligini
tespit etmek iizere ithalatci firmaya ait TS 12426, TS 13703 ve TS 13011 standartlarimin
tiimiinde TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

18. Ayrica ithalat¢i firmanin Tibbi Cihazlar/Uriinler igin teknik servis / satis sonrasi hizmetler
alaninda uyguladigi Kalite Yonetim Sisteminin tespiti igin ISO 13485 Kalite Yonetim
Sistemi belgesi bulunmalidir ve bu belge teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

19. Saghk Tesisimize iriintin teminini miiteakip ¢ikabilecek sorunlara karsi ithalat¢i firmanin
saha personeli yeterliliini tespit etmek tizere; Saglhk Bakanlhigr Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi uyarinca en az 5 (bes) Satis ve Tanitim Elemani ve Klinik Destek
Elemani bulunmalidir ve bu personele ait Satis ve Tanitim Elemani ve Klinik Destek
Elemani belgeleri teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

20. Saglik Tesisimizde tirtin ile ilgili herhangi bir sorun yasandiginda en ge¢ 12 (oniki) saat
icerisinde ithalatg1 firmanin yetkili personelinin fiziki miidahalesi istenmektedir. Bu konuda
yazil taahhiitname teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.
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. l:.:}rclicinin FDA belgesi teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.
. Ureticinin MDR belgesi teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.
. Cihaz ile hastanemizde demonstrasyon yapilacak; katalog ve teknik sartnameye uygunluk

beyani ile birlikte uygunluk degerlendirmesine tabi tutulacaktir.

. Teklif veren firmalar, teknik sartname maddelerine uygunluklarini beyan eden "Teknik

Sartnameye Cevap" belgesini kaseli ve imzali olarak verecektir.
g §

. Disposable Flexible Bronkoskop beraberinde verilecek LCD 15.6” Gériintiileme Monitorii ve

LCD 8” Goriintilleme Monitérii ile tam uyumlu olmalidur.

LCD Gériintiileme Monitorii 15.6”:

Disposable Flexible Bronkoskop ile tam uyumlu olmalidir.
Ayni marka 5.8mm, 5.0mm, 4.0mm, 3.2mm, 2.2mm disposable rinolaringoskoplar ve 5.8mm,
5.0mm, 4.0mm, 3.2mm, 2.2mm disposable bronkoskoplar ile uyumlu olmalidir.

. Ekran boyutu 15.6” olmaldir.
. Ekran ¢oziiniirliigii en az 1920 x 1080 piksel olmalidir.
0. En az bir adet HDMI, DVI ve SDI ¢ikigt bulunmalidir. Bu ¢ikis sayesinde hastanede bulunan

mevcut endovizyon sisteminin monitoriine baglanabilmelidir.

. Renkli TFT LCD dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

. LED seviyesi / keskinlik / renk tonu / kontrast gibi goriintii ayarlari bulunmalidir.

. Cift ekran destekli olmali ve rotasyon 6zelligi bulunmalidir.

. En az 3 farkli goriintii formati sunabilmelidir. (Kare, Daire vb.)

. Meniisii ingilizce dahil olmak iizere ¢oklu dil destekli olmalidir. Bu sayede tiim kullanicilar

i¢in kullanim kolayhgr saglamahdir.

. Hafiza / Veri transferi yapilabilmelidir. Bu transfer icin monitor iizerinde USB portu

bulunmalidir.

. Cihazin dahili en az 64 GB (isletim sistemi dahil) hafizasi olmalidir. Dilendigi zaman

tasinabilir bellek takilarak bu hafiza arttirilabilmelidir.

38. Resim ¢ekme ve Video kaydi yapabilmelidir.
. Resimler i¢in format JPG, videolar i¢in format MP4 olmalidir.
. Skop butonlarina; White Balance, Zoom, Goriintii Alma, Video Kaydetme, Goriintilyii

Dondurma ve goriintiiyii tekrar aktif hale getirme 6zellikleri atanabilmelidir.

. Sarj edilebilir lityum batarya kapasitesi en az 9500 mAh olmalidir,
. Batarya ile 5 saate kadar galisabilmelidir.
. Kolay taginabilmesi ve ihtiya¢ duyulan klinikte kullanilabilmesi i¢in agirhig en fazla 2.7 Kg

(£0.05 Kg) olmalidir.

. Monitor olgiileri 386.4 (yiikseklik) x 253.6 (genislik) x 38.5 (derinlik) mm olmalidir.
. AC 100-240V 50/60Hz sehir cereyaninda ¢alismalidir.
. Video ¢ikis kapasitesi HDMI ve DVI aracihgiyla en az 1920 x 1080 piksel ¢oziiniirliikte

olmahidir.

. Her 10 adet Disposable Flexible Bronkoskop igin,yukaridaki 6zelliklere sahip 1 adet LCD

Goriintilleme Monitorii 15.6”7, ve tamamlayici aksesuarlari (ayni anda 4 adet skop
tasiyabilecek, tasima sepeti olan ve hareket ettirilebilen (mobil), orijinal monitérii ile uyumlu
ve ayni marka troley ve ilgili gii¢ ve goriintii aktarim kablolari), miilkiyeti tedarik¢i firmada
kalmak kosulu ile {iriinler bitene kadar saglik tesisine kullanim amagh birakilmalidir.
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