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asafida cinsi ve miktari belirtilen cihaz 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu’nun 3. maddesi f bendi uyarinca
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ihalesi yapilarak satin alinacaktir,

Asagida belirtilen cihazin KDV Hari¢ TL cinsinden fiyatin1 yazarak veya fiyatim belirten
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Bilimsel Aragtirma Projeleri Koordinasyon Birimine ya da 0 236 201 14 47 numaraya faks génderilmesi
hususunda geregini rica ederim.

Satin Alinacak Malzemeler:
Teslim Siiresi: [hale onayina takiben yapilacak sozlesme tarihinden itibaren ... giin i¢inde
Nakliye: Satici Firmaya aittir.

Sigorta: Satici Firma tarafindan yapilacaktur.

Teslim Yeri: Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Uroloji A.B.D.
Teklifin Gegerlilik Stiresi: ... Giin olacaktir.

5

Omer VAROL
Sube Miidiirii
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BipolEP Seti (Rezektoskop Sistemi, Full HD

Gorlintiileme Sistemi ve Morselator Sistemi) l At

Not: Vereceginiz Teklif veya Proformalarin ashnin tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

ADRES : Manisa Celal Bayar Universitesi Rektorlugi - Rektorlik Binast A Blok 2. Kat Oda:203  Muradiye / MANISA
TEL :(236) 201 10 58 FAX :(236) 201 14 47 Bilimsel Aragtirma Projeleri Koordinasyon Birimi



REZEKTOSKOP SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

1. KONU
Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Rezekteskop Sisteminin teknik 6zelliklerini, yardimer ekipman
ve aksesuarlari ile kontrol ve muayene yéntemlerini ve ilgili diger hususlar kapsamaktadr.

2. GENEL HUKUMLER

2.1. Tibbi
T1ibbi
Tanit1

Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicut Disinda Kullanilan (in vitro)
Tani Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda iriin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
m Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmahdirlar.

2.2. Teklif edilen biitlin tirtinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB kapsam dis1 iiriinlerinin
sadece Marka modeli belirtilecektir.
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3. SISTE

Sistem baglica laparoskopik operasyonlar olmak iizere endoskopik cerrahi uygulamalari igin uygun olmalidir.
Sistemi olusturan pargalar bir takim olacak ve birbiri ile tam uyumlu ¢alismalidir.

M ASAGIDA LISTELENEN EKIPMANLARDAN OLUSMALIDIR
I. Monopolar-Bipolar yiiksek Enerji Platformu 21 Adet
2. Teleskop 11 Adet
3. Rezekteskop Dig Kilifi 1 Adet
4. Rezekteskop I¢ Kilifi : 1 Adet
5. Standart Obtiirator :1 Adet
6. Bipolar ¢aligma elmam :1 Adet
7. Fiber Optik Isik Kablosu :1 Adet
8. Bipolar kesici elektrodu :3 Adet
9. Koagiilasyon Elektrodu :3 Adet
10. Entikleasyon Elektrodu 110 Adet
11. Mesane Siringasi :1 Adet
12. Mesane Siringasi adaptorii :1 Adet

3.1. MONOPOLAR_BIiPOLAR YUKSEK ENERJi PLATFORMU OZELLiKLERi
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Grup-1:

Cihaz yiiksek frekans kullanimi gerektiren cerrahi operasyonlar i¢in uygun elektriksel gilg tiretebilir olmalidir.
Cihaz 200 240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda ¢alismalidir.

Cihaz konsolu tizerinde, istenilen herhangi bir anda kullanilabilecek bekletme (stand by) diigmesi bulunmalidir.
Cihaz, net olarak duyulabilecek ve seviyesi ayarlanabilen akustik sinyal ve alarm 6zelliklerine sahip olmalidir.
Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmali ve cihazla ilgili tiim ayarlamalar bu ekran lizerinden yapilabilmelidir.
Cihaz tizerinde en az 1 adet monopolar giris soketi ve en az 1 adet bipolar giris soketi bulunmalidir,

Cihaz monopolar ve bipolar 6zellikte olmalidir.

Cihaz agihis1 sirasinda kendisini otomatik olarak test etmelidir. Bu test sirasinda tiim gostergeler ve kontrol
birimlerinin 1siklar1 yanmalidir.

Cihaz, bazi operasyon modlari i¢in, manuel olarak veya ayak pedaliyla veya otomatik baglatma butonuyla
aktive edilebilir olmalidir.

Cihaz tizerinde ethernet veya usb konektorleri bulunmahdir,

Notr elektrot hastaya baglandiginda cihaz tizerinde ilgili boliim belirteci yesil renk koduna gegmeli, notr
elektrotun hasta ile temasi ortadan kalktiginda belirteg kirmiziya donmeli ve cihaz akustik sinyal vermelidir.
Notr elektrot ile ilgili bir hata olustugunda ekran, hatanin niteligine gore, yesilden sirasiyla sar1 ve kirmizi
seklinde renk degistirmelidir.

Kisisel olarak konfigiire edilebilir baglangi¢ ekranina sahip olmalidir. Ekran {izerinden operasyonda
kullanilacak enerji tirleri, enerji miktarlari ve kullanilacak enstriimanlarla ilgili tim ayarlamalar hizli ve kolay
bigimde yapilabilmelidir.

Cihaz iizerine takilan ayni marka enstriimanlar, kodlama sistemi sayesinde cihaz tarafindan otomatik olarak
tanimlanabilmeli, ilgili enstriimanin adi, takil bulundugu soket ve tavsiye edilen kullanim miktar bilgileri
ekranda gortilmelidir,

Enstriiman sokete takildiginda, sistem otomatik olarak enstriimana uygun en ideal degerleri yiiklemeli ancak
kullanict istedigi durumlarda bu 8n tanimli degerleri degistirebilmelidir, Cihaz, ayn1 marka enstriimanlar igin
uygun alt ve iist sinirlar belirleyebilmeli, kullanicinin bu siirlarin digina ¢itkmasina izin vermemelidir.
Cihazla beraber ayak pedal verilmelidir.

Cihazda asagida belirtilen gruplardan birinin 6zelliklerine uygun olmahdir

Cihaz agagidaki profilleri desteklemelidir



1. Bipolar Resection Profilleri
a. Hysteroscopy Standart
b. Hysteroscopy Small
¢. Tur-Prostate
d.  Tur-Bladder
e. Vaporization
f. Enuclation
g. Incision
Monopolar Resection Profilleri
a. Hysteroscopy Standart
b. Tur-Prostate
c. Tur-Bladder
d. Incision dan olusmalidir.
3. Cihaz ayn1 zamanda Broncoscopy de Soft Cut ve Pure Cut ve Blend Cut 6zelligi olmalidir.
Cihaz agagidaki modlara sahip olmalidir,
a. Resection Bipolar
b. Resection Monopolar
c. Resection Monopolar Low V
d. Laparoscopy
e. Open surgery
Cihaz bipolar Pure Cut (Resection Bipolar) giicii 300 W olmali ve 5 kademe effect aralig1 olmalidir.
Cihaz bipolar Blend Cut (Resection Bipolar) giicii 300 W olmah ve 5 kademe effect araligi olmalidir.
Cihaz bipolar Vapo Cut (Resection Bipolar) giicii 300 W olmah ve 5 kademe effect aralig1 olmalidir.
Cihaz bipolar Enuc Cut (Resection Bipolar) giicii 300 W olmali ve 5 kademe effect aralig1 olmalidir,
Cihaz bipolar Inc Cut (Resection Bipolar) giici 300 W olmali ve 4 kademe effect aralig1 olmalidir
0. Cihaz bipolar Coag (Resection Bipolar) gii¢ ayar aralig 1-250 W arasi olmali ve 5 kademe effect araligi olmalidir
1. Cihaz bipolar Vapo Coag (Resection Bipolar) gii¢ ayar aralig1-250 W arasi olmal ve 5 kademe effect aralig
olmahidir
12. Cihaz bipolar Enuc Coag (Resection Bipolar) gii¢ ayar arah1-250 W arasi olmali ve 5 kademe effect aralig
olmalidir
13. Cihaz bipolar inc Coag (Resection Bipolar) gii¢ ayar aralig 1-250 W aras1 olmali ve 5 kademe effect araligi olmahdir
14. Cihaz monopolar Pure Cut (Resection Monopolar) gii¢ ayar araligi 1-400 W arasi olmali ve 4 kademe effect aralig
olmahdir
15. Cihaz monopolar Blend Cut (Resection Monopolar) gii¢ ayar araligt 1-150 W aras1 olmali ve 4 kademe effect aralig
olmahidir
16. Cihaz monopolar inc Cut (Resection Monopolar) giig ayar araligi 1-150 W arasi olmali ve 5 kademe effect araligi
olmahdir
I7. Cihaz monopolar Coag (Resection Monopolar) gii¢ ayar araligi 1-150 W arasi olmah ve 4 kademe effect arahigs
olmahdir
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Grup-2:

1-Cihazin gergeklestirebilecegi unipolar koagulasyon modlari, en az sunlardan olusmalidir;

a.Gliglendirilmis Koag 1.8 kVp modu; 1W ile 120W arasinda giig araligi bulunmali, 1,8kVp pik voltaji olmahdr.
Simiflandirilmig ytik direnci 50092 olmahdir,

b.Yumusak temash modu; 3 efekten olugsmali; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 250Vp pik voltaji olmalidir.
Smiflandinlnug yiik direnci 75Q olmahdir.

c.Forced koagiilasyon modu; 1W ile 80W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 3,5kVp pik voltaji olmahdir. Smiflandiriimis yiik
direnci 10002 olmalidir.

d.Rezeksiyon modu; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 2,2kVp pik voltaji olmalidir. Siniflandirilmis yitk direnci
500€2 olmalidir.

e.Spray modu; 4 efekten olusmali; 1W ile 120W arasinda giig araligi bulunmali, 3,0kVp ile 5,0kVp arasinda pik voltaji
olmahdir, Siniflandirilmis yiik direnci 5009 olmalidir.

f.Forced mixed modu; 3 efekten olusmali; IW ile 120W arasinda giig araligi bulunmali, 1,5kVp ile 2,5k Vp arasinda pik voltaji
olmalidir. Simiflandiriimig yiik direnci 500Q2 olmahdir.

g.Forced kesme modu; 4 efekten olugmali; | W ile 250W arasinda gii¢ arah@i bulunmali, 1,5kVp ile 1,3kVp arasinda pik voltaji
olmalidir. Simiflandirilmig yiik direnci 5009 olmalidir.

2-Cihazin gergeklestirebilecegi bipolar kesme modlari, en az sunlardan olusmalidir:

a.Bipolar kesme modu; 1W ile 200W arasinda gii¢ aralig1 bulunmali, 400 Vp pik voltaji olmalidir. Simiflandirilmis yiik direnci
75Q olmalidir.

b.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasinda giig araligi bulunmali, 200 Vp pik voltaji olmalidir, Siiflandiriimis yiik direnci
75Q olmalidir.




c.Bipolar rezekziyon modu;4 efekten olusmali; 250W arasinda gii¢ araligi bulunmal, 500 Vp pik voltaji olmalidir.
Siniflandirilmis yiik direnci 75 olmahidir.

d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten olusmali; 300W 400W arasinda gii¢ arahg1 bulunmali, 350Vp ile 450Vp arasinda pik
voltaji olmalidir. Simiflandirilmig yiik direnci 75Q olmahdir.
29.Cihazin gergeklestirebilecegi bipolar koagulasyon modlari, en az sunlardan olusmalidir:

a.Standart plus modu; 1W ile 120W arasinda giig araligi bulunmali, 110 Vp pik voltaji olmahdir. Smiflandirilmis yiik direnci
509 olmahdir.

b.Standart modu; 1W ile 120W arasinda gti¢ araligi bulunmali, 150 Vp pik voltaji olmahdir. Simiflandirilmis yiik direnci 509
olmalhdur.

c.Bipolar rezeksiyon modu; 4 efekten olusmali; 125W ile 350W arasinda giig araligi bulunmali, 190 Vp pik voltaji olmalidir.
Smiflandirtdmig yiik direnci 750 olmahdir.

d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten olusmali; 250 W arasinda giig araligi bulunmali; 190Vp ile 500Vp arasinda pik voltaji
olmahdir. Smiflandirilmis yiik direnci 75Q olmalidir.

e.Standart otomatik baslama modu; 5W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 150 Vp pik voltaji olmalidir. Siniflandiriimis
yiik direnci 50€2 olmalidir,

f.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasinda gii¢ aralig1 bulunmali, 200 Vp pik voltaji olmalidir. Siniflandirilmis yiik direnci
50Q olmalidir.

g.Micro modu; 0,1W ile 40W arasinda giig araligi bulunmali, 90 Vp pik voltaji olmalidir, Smiflandirilmis yiik direnci 50Q
olmalidir.

h.Forced modu; W ile 100W arasinda giig arahgi bulunmali; 550Vp pik voltaji olmalidir. Siniflandiriimis yiik direnci 50Q
olmalidir.

3.2, Teleskop
3.2.1. 30 (otuz) derece goriislii ve genis agili olmahidir.
3.2.2. lleri oblik gbriislii olmahdar.
3.2.3. Teleskop g¢apt 4 mm. Olmalidir,
3.2.4. Otoklavlanabilir zellikte olmahdir.
3.2.5. Fiber optik 151k transmisyonlu olmalidir,
3.2.6. Operasyon sirasinda ¢alisma ydniinii belirlemeye yarayan gentige sahip olmahidir.
3.2.7. Beraberinde sterilizasyon basketi / tel sepeti ve 2,5mm ¢apinda ve en az 230 cm 151k kablosu ile beraber
verilmelidir.
3.2.8. Panoview teknolojisi veya rod lens teknolojisi ile iiretilmis olmalidir,
3.2.9. Teleskop standart, yiiksek ve ultra yiiksek (SD, Full HD ve 4K) ¢ziiniirliikteki endoskopik goriintiileme
sistemlerinde uygun goriintilyil verebilecek dzellikte olmahdir,
3.3. Rezektoskop Dis Kilifi
3.3.1.  Cap1 26 Fr. olmalidir,
3.3.2. Siirekli yikama ve emme igin kullanilabilmelidir.

3.3.3.  Aspirasyon-irrigasyon musluklari plastik veya metal olmalidir. Déner saftli veya “click” sistemli olmahdir.
3.3.4. Kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

3.4. Rezektoskop I¢ Kifi
3.4.1.  Capi1 24 Fr. olmahdir.

3.4.2.  Diskihfa ve ¢alisma elemanina kilit mekanizmasi sayesinde kolaylikla takilabilmelidir.
3.4.3. Renk kodu sar1 olmalidir,

3.44. g kilifin ug kismi daha hassas ve verimli bir irrigasyon yapilabilmesi i¢in oblik dizayna sahip olmalidir.
3.4.5. 24 Fr.veya 26 Fr. looplar ile kullanilabilmelidir.

3.5. Standart Obtiiratir
3.5.1. 24 Fr. lik rezektoskop i¢ kilift ile uyumlu olmalidir.

3.5.2. Rezektoskop i¢ kilifi otomatik kilit mekanizmasi veya déner safth hizl kilit mekanizmas: sayesinde kolay ve
pratik bir sekilde takilip ¢ikarilabilmelidir,

3.6. Bipolar Aktif Calisma elemani
3.6.1. Bipolar olmalidir,
3.6.2. 24/26Fr rezekteskop setleri ile kullanima uygun olmalidir,
3.6.3. Loop galigma elemanina takildiginda loop ucu kihifin disinda kalmalidir.
3.6.4. Beraberinde bipolar koter kablosu da verilmelidir,

3.7. Fiber Optik Isik Kablosu
3.7.1.  Capi1 3.5 mm, uzunlugu en az 220 cm olmalidir.

3.7.2.  Guvenli kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir ve ytiksek 1siya dayanikli olmahdir,
3.7.3. Doku Perfiizyon Kontrolti uygulamalarinda ve normal endoskopik prosediirlerde kullanilabilir yapida olmalidir.
3.7.4.  Otoklavlanabilir 6zellikte olmali, buna ek olarak gas sterilizasyonu ve kimyasal dezenfeksiyona da uyumlu

olmahdir.



3.8. Bipolar Kesici Elektrod
3.8.1. Bipolar dzellikte olmahdir.
3.8.2. Agili ve yuvarlak sekilli olmalidir.
3.8.3. 24/26Fr kiliflar ile kullanima uygun olmalidir.
3.8.4. Reusable ( Cok Kullanimlik ) veya disposable yapida olmalidir.
3.8.5. 12 veya 30 derece teleskoplar ile kullanilabilmelidir.

3.9. Koagiilasyon Elektrodu
3.9.1. Bipolar olmalidir.
3.9.2. Koagile islemini rahatlikla yapabilmek igin ug kismi silindir seklinde 1.2 mm silindir ¢apinda veya topuz uglu
seklinde olmalidir.
3.9.3. Reusable ( Cok Kullanimhk ) veya disposable olmalidir.
3.9.4. 12 veya 30 derece teleskoplar ile kullanilabilmelidir.

3.10,ENUKLEASYON ELEKTRODU
3.10.1.1.Bipolar olmahdir.
3.10.1.2. Bipolar eniikleasyon igin, agli ve teklif edilen i¢ kilifa uygun yapida olup 30° teleskop ile kullanilabilmelidir.
3.10.1.3.3’li veya tekli steril paketlerde verilmelidir.
3.10.1.4.Sodyum klortir (NaCl) iginde prostat rezeksiyonu igin uygun yapida olmahdir,
3.10.1.5.12 veya 30 derece teleskoplar ile kullanilabilmelidir.
3.10.2. Mesane Siringasi
3.10.2.1.150 cc. veya ml olmalidir.
3.10.2.2. Mesane Siringasi cam olmalidir ve tizerinde 6lgekleri belirten ¢izgiler bulunmalidir.
3.10.2.3. Teklif edilen rezektoskop veya sistoskop kiliflari ile uyumlu olmalhdir.
3.10.2.4, Otoklavlanabilmelidir,

3.10.3. Mesane Siringasi adaptorii
3.10.3.1.Mesane siringasinin rezektoskop kilifi ile baglantisi igin kullanilmalidur.
3.10.3.2.Fleksible veya rijit olmalidir,
3.10.3.3. Otoklavlanabilmelidir,

4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarma karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri
verildikten, cihaz aktif olarak g¢alismasna miiteakip olarak Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan
baslatilacaktir.

4.2. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil slireyle yedek parga sajlamay: iiretici ve yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz
veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin doviz ve TL fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste
fiyatindan daha yiiksek bir ticret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga igin 8deme yapilmayacaktir.

4.3. Garanti sliresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim,
yedek parga ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.

4.4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale edilecek, Yiiklenici yurt
digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii iginde cihaz1 galisir duruma getirmek
zorundadir. Yurt digindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin igerisinde galistirilacaktir,

4.5. Anza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli 8l¢il, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktir,

4.6. Cihaza yapilacak her tiirlti miidahale Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi personeli esliginde, yiklenici firmanin s6z
konusu cihaz {izerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor
diizenlenerek Klinik Miithendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.

4.7. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari giincellestirme
(Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri iicretsiz olarak yapacaktir,

4.8. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l
icerisinde;

e ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
* belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu arizalarin
cihaz/lirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikimlidiir. Ancak, cihazin
birden fazla tniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Ginite veya iiniteleri degistirmekle
yiikiimludiir.

5. KABUL ve MUAYENE

5.1. Cihazlarm kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim dzelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar
ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
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Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansima iliskin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar ticretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek
kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur,

Sistemin tiim pargalari kullanilmamis olmahidir. Yiiklenici genel sorumlu statiisiinde oldugundan, sistemde kullanilan
ve baska firmalar tarafindan iretilen diger bilesenlerden de sorumlu olacaktir, Ayni zamanda sistem hi¢ kullanilmamis
oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce " demo" amagh olarak kullaniimig
sistem teslim edilmeyecektir.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle sistemin neden olacagi insan kazalari ve her tiirli maddi hasardan yiiklenici
sorumlu olacaktir.

Yiiklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen parga dokiimanlarini (kullanici
kilavuzlari ve servis el kitaplari), her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kurumun teknik elemanina sistemin teslimati
sirasinda licretsiz olarak verecektir (Tirkge ve Ingilizce)

Yiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi i¢in profesyonel diizeyde tecriibesi bulunan teknik
eleman/elemanlari stirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazili olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene
kabul komisyonuna verecektir,

EGITIM

Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimma iliskin en az 2
giin dcretsiz kullanict egitimi verecek ve bu egitimi katilm belgesi ile belgelendirecektir. Thtiyag halinde garanti
stiresi i¢inde farkli zaman i¢inde kullanici egitiminin tekrarlanmasimi en az 2 kez saglamalidir.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasini saglamak {izere, montaj sonras iiretici
veya yetkili firmanin servis mithendisi / teknikeri tarafindan Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi
personeline, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katihim belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir.

Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge kullanim kilavuzu, egitici ve gretici
cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik ¢alisma prensipleri, montaj islemi,
muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildig1, gerekli yedek par¢a numaralarini belirten biitiin konulari igeren Ingilizce veya Tiirkge servis
manuelini verecektir,

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon personeline
egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde
olugabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi ytiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.




FULL HD GORUNTULEME SISTEMI TEKNiK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Full HD Endovizyon Sisteminin teknik &zelliklerini, yardimci
ekipman ve aksesuarlari ile kontrol ve muayene ydntemlerini ve ilgili diger hususlari kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Ynetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in vitro)
Tibbi Tan1 Cihazlari Y6netmeligi kapsaminda iiriin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar,

2.2. Teklif edilen biitiin tiriinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB kapsam dig1 {irlinlerinin
sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3 Sistem baglica laparoskopik operasyonlar olmak iizere endoskopik cerrahi uygulamalari i¢in uygun olmalidir.
2.4. Sistemi olusturan parcalar bir takim olacak ve birbiri ile tam uyumlu ¢alismahidir.
Endoskopik Sistem Tasima Arabasi ve Monitor harig tiim sistem ayn1 marka olmahdir.

3. SISTEM ASAGIDA LISTELENEN CIHAZLARDAN OLUSMALIDIR

1. FULL HD Monitor :1 Adet
2. Kamera KontrolUnitesi ve Isik Kaynag: :1 Adet
3. Full HD Endoskopik Kamera Kafasi 1 Adet
4. Fiber Optik Isik Kablosu 1 Adet

5. Endoskopik Sistem Tasima Arabasi 1 Adet
6. Full HD Kayit Cihazi :1 Adet

3.1. FULL HD MONITOR
. FULL HD Medikal Monitér en az 26" olmahidir.
2. FULL HD Medikal Monitor Coziintirligii en az 1920 x 1080 piksel FULL HD ozellikte olmalidir.
3. FULL HD Medikal Monitér Kontrast orani en az 1000:1 olmalidir.
4. FULL HD Medikal Monitér Parlakligi en az 800 cd/m2 olmalidir.
5. FULL HD Medikal Monitor Gorils agis1 yatayda ve dikeyde en az 89 derece olmalidir.
6. FULL HD Medikal Monitér Glig Kaynag1 100-240 VAC olmahdir,
7. FULL HD Medikal Monitér 100 mm VESA standardinda olmalidir,
8. FULL HD Monitér 100-240 VAC sehir cereyaninda ¢alismalidir.
9. FULL HD Medikal Monitérde; 3G-SDI, DVI, DVI-D, SDI girislerinden en az biri bulunmalidr.
10. FULL HD Monit6r medikal amaglh dizayn edilmis olmahdir veya medikal standartlari saglamalidir.

3.2. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi
1. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi sistemin biitiinliigii, verimliligi ve saglikli galisabilmesi agisindan soguk 151k
kaynagi ile biitiinlesik yapida olmamali, ayr1 ayri tiniteler halinde olmalidir,
2. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesinde en az | adet DVI-D veya HDMI g¢ikisi bulunmalidir.

3. Endoskopi Kamera Kontrol Unitesi 100-240 VAC, 50/60 Hz. sehir cereyaninda ¢alismalidir,

4. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi, Full HD kamera kafasi ile birlikte kullanildiginda medikal monitér ile
uyum saglayacak sekilde goriintli elementlerini 1920 x 1080 piksel olarak aktarabilmelidir.

5. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi izerinde en az 1 adet USB port bulunmah ve bu USB portlara kayit igin
tagnabilir flash bellek takilabilmelidir. USB bellek iizerinden Full HD resim ve 1920 x 1080 piksel
¢oziiniirliigiinde Full HD video kaydi yapilabilmelidir,

6.  Birlikte kullanilacagi soguk 151k kaynag i¢in beyaz ayari hem Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi tizerindeki
buton hem de FULL HD Kamera Kafasi tizerindeki butonlar kullanilarak menii tizerinden
gerceklestirilebilmelidir,

7. Teklif edilen cihaza; Cenahi amagh Video Flexible Gastroskop, Flexible Video Kolonoskop, Flexible Video

Dueodonoskoplar, Video Flexible Bronkoskop baglanabilir yapida olmalidir, Veya rijit ve flexible endoskoplar
baglanabilmelidir.

8. Ana ekran lizerinde isim, soy isim, dogum tarih, doktor vb. hasta bilgilerinin girilebildigi bir hasta bilgisi giris
alani olmahdir.

9. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi tizerinden dijital zoom yapilabilmelidir.
10. Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi, fiberskoplarin peteksi goriintiistinii azaltarak goriig netligini arttiran iki adet

filtreye sahip olmalidir veya Kamera iinitesinde fiber skoplarla kullanimda moire etkisini azaltmak igin fiber
modu bulunmalidir.
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. Teklif edilen platform ile birlikte 1 adet gii¢ kablosu ile 1 adet HD/SDI veya DVI-D / DVI kablosu veya HDMI
kablosu verilecektir.

3.3. LED Soguk Isik Kaynag

I

g B i

Sistemin biitlinltgi, verimliligi ve saglikli galisabilmesi agisindan endoskopik kamera kontrol {initesi ve soguk
151k kaynag buitiinlesik yapida olmamali, ayri ayri tiniteler halinde olmaldir,

Soguk Isik Kaynag1 100-240 (£10%) VAC, 50/60 Hz schir cereyaninda ¢alisabilmelidir.

Soguk Isik Kaynagi aydinlatmasi LED lamba ile olmali ve en az 175 watt olmalidir.

Soguk Isik Kaynagi renk sicakligi en az 6000 K olmahdir,

Soguk Isik Kaynaginda kullanilan LED lamba ortalama émrii en az 30.000 saat olmahdir.

3.4. Full HD Endoskopik Kamera Kafas

O igan Tl 1D

= = 9 ® =

FULL HD Kamera Katasi 3 Chip CCD teknolojisine sahip olmalidir,
FULL HD Kamera kafasi Coziintirlugti en az 1920x 1080 piksel olmalidir,
FULL HD Kamera kafasi 16:9 goriintii elde edilebilmelidir.
FULL HD Kamera kafasi Fokal uzunlugu f=16mm veya f=13-29mm olmaldr.
Progresif tarama yapilabilmelidir.
Kamera kafasi veya zoom lens iizerindeki halkalar veya kontrol butonlari yardimiyla zoom ve focus ayari
yapilabilmelidir. FULL HD Kameranin kamera kafasi izerinde bulunan, endoskopik kamera kontrol tinitesinin
izin verdigi dzellikleri, en az 2 adet buton ile kontrol ve kumanda edilebilir olmalidir. Bu butonlar kullanici
tarafindan programlanabilir ve kolay kullanilabilir olmalidir,
Platform tizerindeki USB girislerine baglanabilen flash belleklere video ve fotograf kayitlar: alinabilmelidir.
FULL HD Kamera kafas1 EO, Hidrojen Peroksit veya otoklav ile steril edilebilmelidir.
FULL HD Kamera kafas: veya platform ile 50/60 Hz. tarama yapabilmelidir.
. FULL HD Kamera Kafasi agirligi en fazla 270 gr olmahdir.
FULL HD Kamera Kafasi ve kablosu C-mount lenslerle birlikte kullanilabilmeli ve ayrilabilir yapida olmalidir
veya fizerine entegre (tek parga-yekpare) olmali ve demonte olmamahdir.

3.5. FIBER OPTIiK ISIK KABLOSU

1
2,
3

Capien az 3,5 mm , uzunlugu en az 230cm arasinda olmahdir,
Isik kaynagi ve optik teleskoplar uyumlu olmahidir,
Otoklavlanabilir 8zellikte olmahdir,

3.6. ENDOSKOPIK SISTEM TASIMA ARABASI

l:
2.

wvoB W

En az 3 rafli olmalidir.
Tagima arabasi lzerinde bulunan tek bir diigmeyle, tasima arabasinda bulunan tim sistemler agilip

kapatilabilmelidir.

Tekerlekli ve en az 2 (iki) tekerleginde kilit mekanizmasi bulunmahdr.
Sehpanin rahat hareket ettirilebilmesi igin itme ve tagima kolu olmalidr,
Teklif edilen Tasima Arabasinda en az 6’1 priz gurubu bulunmalidir.

3.7. FULL HD KAYIT CiHAZI

L BN —

o

6.

7.

Cihaz medikal amagl tasarlanmis ve {iretilmis olmalidir.

Cihaz video kaydi i¢in H.264/MPEG-4 sikistirma formatini kullaniyor olmalidir.

Cihaz tzerinde istenmeyen kesintilere ve arizalara karsi, kaydedilen gériintiiyli muhafaza eden en az 2 TB kapasiteli
Hard Disc Drive bulunmalidir,

Cihazda ytiksek ¢oziiniirliik]ii kayit igin HD-SDI , DVI Giris ve ¢ikislar olmahdir.

Cihaz harici Hard Diske ve harici usb bellege kayit yapabilmelidir.

Dahili en az 50 GB hafizaya sahip olan kamera kontrol {initesi teklif edecek olan firmalar kayit cihazi vermek zorunda
degillerdir.

Kamera kontrol tinitesi tizerinde kayit alabilen cihazlara teklif veren firmalar kayit cihazi vermekle yiikiimlii degildir.

4. TEKNIK SERViS GARANTI VE YEDEK PARCA

Cihaz fabrika ve montaj hatalarma karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri
verildikten, cihaz aktif olarak ¢alismasina miiteakip olarak Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi tarafindan
baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parga saglamay: tiretici ve yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz
veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek parcalarin ddviz ve TL fiyatlarimi verecek, ariza durumlarinda
liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga igin 6deme yapilmayacaktir.

Garanti stiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya miidahale,
onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir ticret talep edilmeyecektir,



Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale edilecek, Yiiklenici
yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is glinii iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek
zorundadir. Yurt digindan parga gerektiren dzel durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin igerisinde ¢alistirilacaktir,
Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlit 6l¢t, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici
firmanin sorumlulugunda olacaktir,
Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi personeli esliginde, yiiklenici firmanimn
sz konusu cihaz tizerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik
rapor diizenlenerek Klinik Mithendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti stiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari giincellestirme
(Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri {icretsiz olarak yapacaktir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi i¢inde kalmak kayduyla, bir
yil igerisinde;

e ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

e farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

e belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu arizalarin

cihaz/tirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yitkiimltdiir. Ancak, cihazin

birden fazla tniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya tniteleri degistirmekle
yukimludir.

5. KABUL ve MUAYENE

1

Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim dzelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar
ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir,

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek
kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

Sistemin tiim pargalari kullanilmamis olmalidir. Yiklenici genel sorumlu statlisiinde oldugundan, sistemde kullanilan
ve bagka firmalar tarafindan Uretilen diger bilesenlerden de sorumlu olacakti. Ayni zamanda sistem hig
kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce " demo" amagli olarak
kullanilmis sistem teslim edilmeyecektir.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacag insan kazalari ve her tirli maddi hasardan yiiklenici
sorumlu olacaktr,

Yiiklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen par¢a dokiimanlarini (kullanici
kilavuzlarr ve servis el kitaplar), her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tzere kurumun teknik elemanina sistemin
teslimati sirasinda iicretsiz olarak verecektir (Tirkge ve ingilizce)

Yiiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi i¢in profesyonel diizeyde tecriibesi bulunan teknik
eleman/elemanlari siirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazili olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene
kabul komisyonuna verecektir.

6. EGITIM

1.

Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarm kullanimmna iliskin en az 2
giin deretsiz kullanicr egitimi verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. Thtiyag halinde garanti
stiresi iginde farkh zaman iginde kullanici egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamalidir.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve stirekli galigmasini saglamak {izere, montaj sonrasi iiretici
veya yetkili firmanin servis mithendisi / teknikeri tarafindan Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi
personeline, kalibrasyon, bakim, ariza, glincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katihim belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir.
Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tirkge kullanim kilavuzu, egitici ve gretici
cd, kitap, brostir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik ¢alisma prensipleri, montaj islemi,
muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda
yapilacak islemlerin anlatildig, gerekli yedek parga numaralarini belirten biitiin konulari igeren Ingilizce veya Tiirkge
servis manuelini verecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon personeline
egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari tizerinde
olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yilklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.



MORSELATOR SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

I. KONU
Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Morselatér Sisteminin teknik 6zelliklerini, yardimei ekipman ve
aksesuarlar ile kontrol ve muayene yontemlerini ve ilgili diger hususlar kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Ytnetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan (in vitro)
Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi kapsaminda irtin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmahdirlar.

2.2, Teklif edilen biitlin triinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB kapsam disi {ir{inlerinin
sadece Marka modeli belirtilecektir,

2.3. Sistemi olusturan parcalar bir takim olacak ve birbiri ile tam uyumlu galismalidir.

3. SISTEM ASAGIDA LISTELENEN EKIPMANLARDAN OLUSMALIDIR
1. Giig Kontrol Jeneratdrii(Shaver-Morsellatér Unitesi) : 1 Adet
2. Emme Pompasi (Suction Pump) .1 Adet
3. Operasyon Teleskopu (Morce Scope) :1 Adet

3.1. GUC KONTROL JENERATORU OZELLIKLERI
3.1.1.  Motor sistemi, gii¢ iinitesi ve ayak pedalindan olusmalidir,
3.1.2.  Sistem 220-240 V AC, 50-60 Hz sehir cereyaninda ¢alismahdir.
3.1.3.  Cerrahi motor z1 100-6000 rpm arasinda olmali ve mevcut ayak kontrol pedah vasitasi ile asagida belirtilen
modlarda ayarlanabilmelidir.

[. Mod 100 rpm (min) - 600 rpm (basic) - 1000 rpm (max)
II. Mod 500 rpm (min) - 850 rpm (basic) - 1500 rpm (max)
III. Mod 1000 rpm (min) - 1500 rpm (basic) - 2500 rpm (max)
IV.Mod 2000 rpm (min) - 3500 rpm (basic) - 6000 rpm (max)
3.1.4.  Cihaz 3 adet operasyon moduna sahip olmalidir;

° il Mod Saat yoniinde
o L Mod Saat tersi ydniinde
e I Mod Ostilasyon

Cihazin ostilasyon modu ayarlanabilir olmahdir,

5
6. Operasyon swasinda doniis hizi ve operasyon modlarn degistirilebilmeli ve yeni degerler hafizaya
alinabilmelidir.
3.1.7.  Cihazin 6n panelinde L.CD ekrani olmalidir. Rpm hizlari, sensér buton yardimi ile artirilip azaltilabilmelidir.
Ekran tizerinden cihazin durumu ile ilgili tim rakamsal veriler takip edilebilmelidir.
1.8, Cihazin gii¢ tiiketimi 110 VA olmahdir.
1.9, Cihazin handle’ 1 Otoklavlanabilir ézellikte olmahdir.
1
1

1. Sistem ile hem reusable hem de disposable uglar kullanilabilmelidir. Beraberinde 3’1l steril paketlerde olacak
sekilde 2 paket shaver uglar1 verilmelidir.

3.1.12. Asafidaki pargalardan olusmalidir;
e | adet Motorize Handle, max. 6000 rpm
e | adet Baglant1 Kablosu
e | adet Elektrik Kablosu

3.2. EMME POMPASI (SUCTION PUMP)

3.2.1. 100-240 V a.c., 50/60 Hz.sehir cereyaninda ¢aligmalidir,

3.2.2. IEC/EN 60601--1--2 standartlari i¢erisinde olmalidir.

3.2.3. 93/42/EEC, Class Il a standartlarinda olmalidir.

3.2.4.  Operasyon modu “stirekli” ¢alisabilir dzellikte olmalidir,

3.2.5.  Emme Pompasi LCD ekrana sahip olmalidir.

3.2.6.  Vakum, Operasyon Vakum, 650 to 750 mbar (+/-- 50 mbar) Maksimum vakum 750 mbar (+/-- 50 mbar)
olmahdir,

3.2.7.  Elektrik soklarna kars1 korumali Type BF olmalidir.

3.2.8.  Guriiltl seviyesi 55 dB (A) (pump “ON” with container) olmahdir.

3.2.9. Emme Pompasi, Urolojik cerrahi sirasinda doku pargalarinin hastanin mesanesinin disina ¢ikarilmasinda
kullanilmalidir,



3.2.10. Emme Pompasi, Giig Kontrol Jeneratorii (Shaver-Morsellatdr Unitesi) ve Motorize Handle ile uyumlu olmal
ve birlikte baglanti kablosu ile kombine bir sekilde ¢alisabilmelidir,

3.2.11. Emme Pompasi, Giig Kontrol Jeneratérii (Shaver-Morsellator Unitesi) ve Motorize Handle’n birbirlerine
baglantisi yapilarak, lazer transiiretral rezeksiyon sonrasi eniikle edilmis prostat adenomlarini kiigiik pargalara
bolerek (morselasyon) ve aspirasyon yaparak mesane disina gikarmak i¢in kullamlabilmelidir.

3.2.12. Emme Pompasinin 6n panelinde dokunmatik agma-kapama butonu olmalidir,

3.2.13. Emme Pompasinin 6n panelinde ayak pedali baglantisi i¢in konnektér bulunmalidir.

3.2.14. Emme Pompasinin 6n panelindeki LCD ekranin alt kisminda ii¢ adet sensdr butonu bulunmalidir,

3.2.15. Emme Pompasinin 6n panelinde tilp sikistirma valfi bulunmalidir,

3.2.16. Emme Pompasinin on panelinde vakum konnektérii bulunmahdir.

3.2.17. Emme Pompasinin yan tarafinda sekresyon konteyniri igin tutucu bulunmahidir,

3.2.18. Emme Pompasimnin arka panelinde tanimlama (kimlik) plakasi bulunmalidir,

3.2.19. Emme Pompasinin arka panelinde, Gii¢ Kontrol Jeneratoriine (Shaver-Morsellator Unitesi) baglanti kablosu
i¢in soket bulunmalidir.

3.2.20. Asagidaki aksesuarlari ile birlikte verilmelidir:

I adet Susturucu
| adet Emme Tiipi, otoklavlanabilir
| adet Bakteri filtresi
1 adet Atik toplama sisesi, en az 2000 ml.
1 adet Elektrik Kablosu
1 adet Tek kullanimlik (disposable) tiip seti
1 adet Tek kullamimhik (disposable) doku toplama konteyniri ,
e | adet Ayak Pedali, farkli operasyon modlar arasinda kolayca gegis saglayabilmelidir.
e Asagidaki iki moda sahip olmahdir;
* PIRANHA MODE: Bu modda morselasyon yaparken emme (suction) yapabilmelidir,
* SUCTION MODE: Bu modda sadece emme (suction) yapabilmelidir. Bu sayede pthtilasmis kani tahliye
etmek i¢in veya Morsellatdr’tin (Piranha’nin) tiiplerinin tikanmasini gidermek igin kullanilabilmelidir.

e o o o o o

3.3. OPERASYON TELESKOPU (Morce Scope)
3.3.1.  Operasyon teleskopuna entegre sulama kanalina sahip olmalidir. Bu sayede operasyon esnasinda optigin efektif bir

sekilde yikanmasi saglanarak siirekli net bir goriig saglanabilmelidir.

3.3.2.  Operasyon teleskopuna entegre 151k ¢ikisina sahip olmalidir.

3.3.3.  Operasyon Teleskopu kompakt olup paralel vizorlii ve sabit olmalidir,
3.3.4.  Lazer eniikleasyon sonrasi prostatin morselasyonu igin uygun olmahdir.
3.3.5.  Capr 4.8 mm’lik enstriimanlarin kullanimi igin kapasitesi 5 mm. olmahdir.
3.3.6. Teleskop goriis agis1 0 derece diiz ileri goriislii olmalidir.

3.3.7.  Operasyon Teleskopu (morce scope) ile;

Ultrasound problar

Pneumatik problar

Lazer problar

Elektro hidrolik problar kullaniimahdur,

* Cihaz ile birlikte asagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir :

4.1,

4.2.

4.3,

44,

4.5,

e | adet Otomatik sizdirmazlik valfi

e | adet Luer-Lock konnektér

e | adet Temizleme firgasi

e | adet Sterilizasyon basketi

e | adet 3,5mm ¢apinda 230cm uzunlugunda otoklavlanabilir 151k kablosu

TEKNIK SERViIS GARANTI VE YEDEK PARCA

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsihk asgari 2 y1l garantili olacaktir. Garanti siiresi kullanic1 egitimleri verildikten,
cihaz aktif olarak galismasina miiteakip olarak Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 8 y1l siireyle yedek parga saglamayi iretici ve yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz veya
cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek parcalarin doviz ve TL fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan
daha yiiksek bir ticret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga igin 6deme yapilmayacaktir,

Garanti siiresi boyunca yapilmas: gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim,
yedek parca ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir,

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale edilecek, Yiiklenici yurt
disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢ahisir duruma getirmek zorundadir.
Yurt disindan parga gerektiren ézel durumlarda arizah cihaz en geg 15 giin icerisinde ¢alistirilacaktir,

Arniza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6lgii, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktr.




4.6. Cihaza yapilacak her tirlii miidahale Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi personeli esliginde, yiiklenici firmanin soz
konusu cihaz fizerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve iglem hakkinda teknik rapor
diizenlenerek Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.

4.7. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari giincellestirme (Updade)
islemlerini ve yazilm konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

4.8. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil
icerisinde;

e ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
e belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu arizalarin
cihaz/Uriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢gikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin
birden fazla tiniteden olusmasi halinde ytklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle
yiliktimludir.

5. KABUL ve MUAYENE

5.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve
sarf malzemelerinin kontrol ve sayim yapilacaktir,

5.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar ticretsiz olarak saglayacaktir, Kabul ve muayenede olusabilecek kaza
ve hasarlardan satici firma sorumludur.

5.3. Sistemin tiim pargalari kullanilmamig olmahdir. Yiiklenici genel sorumlu statlisiinde oldugundan, sistemde kullanilan ve
basgka firmalar tarafindan iiretilen diger bilesenlerden de sorumlu olacaktir. Ayni zamanda sistem hi¢ kullanilmamis
oldugunu belirtir dzel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir, Daha 6nce " demo" amagl olarak kullanilmis sistem
teslim edilmeyecektir.

5.4. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacag: insan kazalar1 ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumlu
olacaktir.

5.5. Yiiklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen par¢a dokiimanlarmi (kullanici
kilavuzlari ve servis el kitaplari), her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kurumun teknik elemanmna sistemin teslimati
sirasinda ticretsiz olarak verecektir (Tiirkge ve Ingilizce)

5.6. Yiiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde tecriibesi bulunan teknik
eleman/elemanlar siirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazili olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul
komisyonuna verecektir,

6. EGITIM

6.1. Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimina iliskin en az 2 giin
licretsiz kullanici egitimi verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. Ihtiyag halinde garanti siiresi iginde
farkli zaman iginde kullanici egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamahdir.

6.2. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢aligmasini saglamak iizere, montaj sonrasi iretici
veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi
personeline, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katihm belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden tnce tamamlanmis olacaktir.

6.3. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge kullanim kilavuzu, egitici ve 6gretici cd,
kitap, brosiir vb, dokiimani da vermesi gereklidir.

6.4. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik galigma prensipleri, montaj islemi,
muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parga numaralarini belirten biitin konulari igeren Ingilizce veya Tiirkge servis
manuelini verecektir.

6.5. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim
verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi ytklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.




