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DiSPOSABLE, FLEKSIBLE URETERORENOSKOP, ULTRA-INCE,
TEKNIK SARTNAMESI]

‘Idrar yolundan bébreklere girilerek bobrek igindeki taslarin holmium lazer ile pargalanmas ve

taslarin ¢ok kiigiik pargalara ayrilarak, taglarin temizlenmesi ve bu agamada goriintiileme islemleri
i¢in tasarlanmis olmalidir.
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Sistem, Disposable Fleksible Ureterorcnoskop ve ¢ok kullanimlik Prosesérden olusmalidir.

Disposable Fleksible Ureterorenoskop: ~ . y

Disposable Fleksible Ureterorenoskop insersiyon tiipii dis capt EN FAZLA 6.3 Fr olmalidir.
Hastalardaki travmay1 minimize etmek ve gerektifinde pediatrik- hastalarda kullanabilmek
i¢in daha biiyiik gapli tiriinler kesinlikle kabul edilmeyecektir. Bu husus hem katalog hem de
yapilacak demonstrasyon vaka caliymasinda tespit edilecektir.

Hem distalde, hem proksimalde kalinlik 6.3 Fr’ yi geememelidir. Saftin ucundan kék kismina
kadar tiim ¢alisma uzunlugunda ¢ap en fazla 6.3 Fr olacaktir. Hastalarda travmaya neden
olmasi, hastada bdbrek ici basmci artirmasi. triner yapisinda darhik bulunan hastalarda
kalikslere erisimi zorlagtirmasi. tekrarlayan cerrahilere neden olmasi, basket vb. yan

ekipmanlarin kullanimim gerektirmesi ve dolayisiyla Kamusal maliyetleri artirmas: gibi

nedenlerden &tiirii safuin tiimiinde 6.3 Fr'den kalin skoplar kabul edilmeyecektir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop tek kullanimlik olmalidur.,

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop gorts alani en az 120° olmalidir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop goriis acss1 0° olmaludir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop tork orani 1:1 olmalidir.

0.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop alan derinligi 3-50 veya 3-100 mm olmalidir.
6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop pozitif defleksiyon mekanizmali olmalidir. Agl
mekanizmasi sayesinde distal ucta elde edilen defleksiyon, lazer fiberleri kullaniminda
lireteroskoplarin ag1 kabiliyetinin de diisecegi g6z dniinde bulunduruldugunda, yukari dogru
en az 285°, agag dogru en az 285° olmahidir. Ozellikle alt kalikslerdeki defleksiyon kabiliyeti
yliksek olmalidir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop tork mandals sayesinde saga en az 120°, solaen -

az 120° rotasyon yapabilmelidir. Bu sayede disposable iireterorenoskop, asagi ve yukari en az
285° defleksiyon / fleksiyon agisii tiim yonlerde gergeklestirmeli ve bu husus orijinal
kataloglarda ve demostrasyon esnasinda gosterilmelidir.

. 6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorcnoskop ¢aliyma uzunlugu en fazla 65cm olmalidr.

Calisma uzunlugu 65cm’den fazla olan Disposable Fleksible ,Urcterorcnoskop’lar, hem
hastanemizde bulunun forcepslerle hem de markadan bagimsiz temin edilecek diger el
aletleriyle verimli ¢alisma alanim kisitlayacagindan 6tiirii kabul edilmeyecektir.

Saft kalmh 6.3 Fr olmasina ragmen ¢aliyma kanali ¢apt minimum 3.6 Fr. olmalidir. Bu husus
orijinal kataloglarda ve demostrasyon esnasinda gosterilmelidir.

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.

4. 6.3 Fr Disposable Fleksible Ugeterorenoskopun herhangi bir zaman kisitlamasi olmamalidir.
. 6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskopun otomatik 151k ayari bulunmalidir, parlama

meydana geldigi zaman kendi 1s1igim otomatik olarak kisabilmelidir. Bu husus yapilacak
demonstrasyon c¢alismasinda tespit edilecektir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop Chip-en-tip teknojojisine sayesinde distalde
CMOS kamerasi olmali ve peteksi olmayan, dijital goriintii saglamalidir. e

6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop Dogrudan - gﬁmg, .r-]‘:i{ﬁtesine
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baglanabilmelidir. . é
Teklif edilecek 6.3 Fr Disposable Fleksible Ureterorenoskop, azami 8.5 Fr. Access (Girigim)
kilifi icerisinden yeterli akis saglayacak ve intrarenal basinci  artiramayacak sekilde

timiinde TSE Hizmet Yeterlilik ]ée]gesi teklit/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

- Ayrica ithalat¢1 firmanin Tibbj Cihazlar/Uriinler icin teknik Servis,/ satis sonrasi hizmetler

alaninda uyguladig1 Kalite Yénetim Sisteminin tespiti icin ISO 13485 Kalite Yonetim
Sistemi belgesi bulunmalidir ve bu belge teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

. Saghk Tesisimize iirtiniin teminini miiteakip ¢ikabilecek sorunlara karst ithalat¢i firmanin

saha personeli yeterliligini tespit etmek iizere: Saglik Bakanhigr Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi uyarinca en az 5 (bes) Saus ve Tanitim Eleman ve Klinik Destek
Elemani bulunmalidir ve bu personele ait Satig ve Tamitim Eleman ve Klinik Destek
Eleman: belgeleri teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

Saglik Tesisimizde iiriin ile ilgili herhangi bir sorun yasandiginda en ge¢ 12 (oniki) saat
icerisinde ithalatgi firmanin yetkili personelinin fiziki miidahales; istenmektedir. Bu konuda
yazil taahhiitname teklif/ihale dosyasinda ibraz edilecektir.

Ureticinin 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
beyan: ile birlikte uygunluk degerlendirmesine tabi tutulacaktr.

. Teklif veren firmalar, teknik §artname maddelerine uygunluklarmibeyan eden "Teknik

Sartnameye Cevap" belgesini kageli ve imzali olarak verecektir.

6.3 Fr Disposable Fleksible Urcterorenoskop ile birlikte Saglik Tesisinin kullammina prosesor
ve 15.6” monitor birakilacaktir. Teklif veren firmanin tiriin gamnda, kullanic: hekimin se¢im
yapabilmesi i¢in hem prosesor hem de 15.6” Monitér bulunmalidir. Prosesér ve 15.6™ Monitér
asagidaki Gzelliklerde olmahdir ve aym marka 6.3 Fr, 7.5 Fr. 9 Fr Disposable
Ureterorenoskoplar ve 3.2mm, 4.0mm ve 5.2mm Disposable Sistoskoplarla tam uyumly
olmalidir.

LCD Gériintiileme Monitirii 15.6”:
6.3 Fr Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidir.

Ekran boyutu EN AZ 15.6™ olmalidir. Yeterli goriintii, biiytikltigiiniin cerrahi konfor i¢in
tasidigr 6nemden dolay: 15.6™ altindaki ekran ol¢iileri kabul edilmeyecektir.

Goriintiiyii ikiye bolme ve rotasyon ozelligi bulunmalidir. Hangi goriintiiniin biiyiik
hangisinin kiigiik olacagini kullanic belirleyebilmelidir.

Ekran ¢oziiniirliigii en az 1920 x 1080 piksel olmahdir. 6.3 Fr, 7.5 Fr.. 9 Fr. Disposable
lireterorenoskoplar ve 3.2mm, 4.0mm ve 5.2mm Disposable sistoskoplar icin aym kalitede
gorilintii sunabilmelidir.

En az bir adet HDMI, DVI ve SDI ¢ikist bulunmalidir, Bu ¢ikig sayesinde hastanede
bulunan mevcut endovizyon sisteminin monitériine baglanabilmelidir.

Renkli TFT LCD dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

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

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

Meniisii Ingilizce dahil olmak iizere ¢oklu dil destekli olmahdir. Bu sayede tiim kullanicilar
i¢in kullanim kolaylg saglamalidir. . j

Hafiza / Veri transferi yapilabilmelidir. Bu trans fer i¢in monitor iizerinde USB portu
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Bul unmalidir.

11. Cihazin dahili en az 64 GB (isletim sistemi dahil) hafizas1 olmalidir.
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. Menii iizerinden ve skop iizerindeki butonlardan resim ve video kaydi yapilabilmeli, White .

Balance yapilabilmeli, Goriintii Dondurma saglanabilmelidir. Kaydedilen goriintii ve
videolar USB bellek ile transfer edilebilmelidir ve harici bir PC’ye taginabilmelidir.
Gorintiller JPEG, videolar MP4 formatinda kaydedilmelidir.

Resimler i¢in format JPG, videolar i¢in format MP4 clmalidir.

Skop butonlarina: White Balance. Zoom, Gériintii Alma, Video Kaydetme, Gortintiiyti
Dondurma ve goriintiiyii tekrar aktif hale getirme 6zellikleri atanakilmelidir.

Sarj edilebilir lityum batarya kapasitesi en az 9500 mAh olmalidir.

Batarya ile 5 saate kadar ¢alisabilmelidir.

Kolay taginabilmesi ve ihtiyag duyulan klinikte kullanilabilmesi i¢in agirlig1 en fazla 2.7 Kg
(£0.05 Kg) olmalidur.

Monitér Slgiileri 386.4 (viikseklik) x 253.6 (geniglik) x 38.5 (derinlik) mm olmalidir.
AC 100-240V 50/60Hz schir cereyaninda ¢alismalidir.

Video ¢ikis kapasitesi HDMI ve DV aracilifiyla en az 1920 x 1080 piksel ¢oziintirliikte
olmalidir.

Goriintiileme Unitesi (Prosesor):

. HD ¢oziiniirlik saglamahidir. 6.3 Fr, 7.5 Fr.. 9 Fr. Disposable liretgrorenoskoplar ve 3.2mm,

4.0mm ve 5.2mm Disposable sistoskoplar i¢in aym kalitede goriintii sunabilmelidir.
6.3 Fr Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidur.

Goriintii ve video kaydi i¢cin USB portu bulunmahdir.

Goriintii formatt 16:9 olmalidir.

FAT32 formatinda dahili hafiza karti bulunmalidir.

Ingilizce dahil ¢oklu dil destegi bulunmalidir.

Agirhigi azami 3.6 kg (+/- %10) olmalidir.

Olgiileri 377 x 281 x 82 mm olmahdur,

Her 10 adet 6.3 Fr Disposable Flexible Ureterorenoskop i¢in, kullanict hekimin tercihine
gore; yukaridaki dzelliklere sahip 1 adet LCD Gériintiileme Monit6rii 87 veya 1 adet
Gériintiileme Unitesi (prosesor). ve tamamlayici aksesuarlar, miilkiyeti tedarik¢i firmada
kalmak kosulu ile tiriinler bitene kadar saghk tesisine kullamim amach birakilmahdir.




