HD VIDEO ENDOSKOPI SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU
Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan HD Video Endoskopi Sisteminin
teknik 6zelliklerini, yardimei ekipman ve aksesuarlar ile kontrol ve muayene yontemlerini ve ilgili
diger hususlan kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1.Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut
Diginda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yonetmeligi kapsaminda iiriin teklif eden
istekliler, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi geregi Satis Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.

2.2.Teklif edilen biitlin liriinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB
kapsam disi {iriinlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3.Sistem baslica laparoskopik operasyonlar olmak {izere endoskopik cerrahi uygulamalar i¢in

uygun olmalidir.
2.4.Sistemi olugturan parcalar bir takim olacak ve birbiri ile tam uyumlu ¢alismalidur.
2.5.Endoskopik Sistem Tasima Arabasi ve Monitér hari¢ tiim sistem ayni marka olmalidir.

3. SISTEM ASAGIDA LISTELENEN CIHAZLARDAN OLUSMALIDIR

1) 1 adet: HD Video Processor Cihazi ve Isik Kaynagi

2) 3 adet: HD Video Gastroskopi Cihazi

3) 2 adet: HD Video Kolonoskopi Cihazi

4) 1 adet: HD Renkli Medikal Monitor

5) 1 adet: Bilgisayarh goriintii aktarim ve arsivleme sistemi
6) 1 adet: Sistem Tasiyici1 Araba

7) 1 adet: Su jeti (Water jet) cihaz

8) 1 adet: Karbondioksit insiiflator cihazi

3.1-) HD VIDEO PROCESSOR CIiHAZI VE ISIK KAYNAGI TEKNIK SARTNAMESI

1. Video processor cihaz ve soguk 151k kaynagi ayr ayn tiniteler veya tek tinite halinde
verilmelidir.

2. Cihazin 8n panelinde enhancement veya structure veya enhance veya bu 6zelliklerden birini
iceren menii tuslar1 bulunmalidir.

3. Cihazin 6n panelinde 3 kademede iris se¢me diigmesi veya average ve peak diigmesi
bulunmalidr.

4. Cihazda en az +/- 4 kademede Kirmizi ve Mavi renk ton ayarlar1 yapilabilmelidir.

5. Cihaz, 6zel 151k gozlem teknolojisi olan Blue Light Imaging (BLI) ve Linked Color Imaging
(LCI) veya TXI (Texture & Color Enhancement Imaging) ve RDI (Red Dichromatic Imaging)
dzelliklerinden en az ikisine sahip olmalidur.

6. Video Processor veya soguk 11k kaynagi, siipheli veya kanserli bolgenin erken teshisinde
kullanilabilen endoskopik inceleme yapilacak dokunun mukozal morfolojisinin tammlanmasinda
kullanilabilen; NBI ‘Narrow Band Imaging’ veya FICE &zelliklerinden en az birine sahip
olmalidir, dzellikler real time olarak kullanilabilmelidir.
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7. Video processor, cihaza 6zel klavyesi veya dokunmatik ekrani ile video endoskoplar iizerinde
bulunan en az 3 adet uzaktan kumanda tusuna goriintii dondurma vb. iglemler
tanimlanabilmelidir.

8. Video processor cihazinin klavyesi iizerinden veya dokunmatik ekran aracilig ile en az 45
ayn hasta bilgilerinin kaydedilmesini, bu bilgilerin yeniden kullanilmasin saglayan fonksiyon
tusu bulunmalidur.

9. Video Processor cihazinda gekilen resimlerin saklanabilmesi i¢in USB girisi bulunmali ve
cihazin 6n panelinde PIP veya POP baglanti girigi bulunmalidir veya gekilen resimlerin
saklanabilmesi i¢in USB girisinden ve kendi prosesoriin hafizasina fotograf ve video kayd:
yapilabilmeli ve istendigi zaman ¢ift ekran goriintii 6zelligine veya donmus goriintii ile gergek
gOriintii aym anda ekranda goriintiilenebilme 6zelligine sahip olmalidir.

10. Video processor cihazinin arka panelinde ; DVI-D, DVI-I, HD-SDI, RGB-TV, S Video
veya 12G-SDI, 3G-SDI, HD-SDI, SD-SDI ve VBS Composite ¢ikislarina sahip olmalidir.

11. Cihaz, sehir elektriginde ¢alisabilme 6zelliginde olmali ve ¢alisma frekansi 50/60 Hz,
¢alisma voltaji 100-240 Volt aras1 olmalidur.

12. Soguk 151k kaynag: aydinlatmayi sahip oldugu en az 4 adet LED lamba ile saglamalidir.
Cihazin lamba 6mrii en az 10.000 saat olmali veya 10.000 saati tamamlayacak adette cihaz ana
lambasi ile aym ozellikte ve markada orijinal yedek lamba verilmelidir.

13. Soguk 151k kaynagimin, dokudan fazla uzaklasmas: veya yakinlagmasi halinde 151k siddetini
otomatik olarak ayarlayabilme (arttirip azaltma) 6zelligi olmalidir.

14. Soguk 1sik kaynaginda manuel 151k ayan da yapilabilmelidir.

15. Sistem ile birlikte 1 adet hava kacak test cihazi ve 1 adet su tanki verilecektir.

3.2-) HD VIDEO GASTROSKOPi CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Video gastroskop cihazi teshis ve tedavi amagli kullanima uygun olmahdir ve HD (High
Definition) 6zelliginde olmalidir.

2. Video gastroskopun saha goriis agis1 140 derece olmalidir ve prosesor cihaz ile aym seri

olmalidir. Teklif edilen video gastroskopi cihazi 6zel 151k gozlem teknolojisi; Blue Light

Imaging (BLI) ve Linked Color Imaging (LCI) veya Texture and Color Enhancement

Imaging (TXI), Red Dichromatic Imaging (RDI) gériintiileme modlarindan en az ikisi ile

uyumlu ve ¢alisabilir 6zellikte olmalidir.

Video gastroskopun saha goriis derinligi en az 3-100 mm arasinda olmalidir.

Video gastroskopun saha goriis yonii 6nden goriislii olmalidir.

Video gastroskopun insertion tiip dis ¢ap1 en az 8.9 mm olmalidur.

Video gastroskopun distal dig ¢ap1 en az 8.9 mm olmalidir.

Video gastroskopun ¢aligma kanali i¢ ¢cap1 2.8 mm olmalidir.

Video gastroskopun faydali ¢aligma uzunlugu en az 1030 mm olmalidir.

Video gastroskopun ucunun biikiilebilme kapasitesi yukar1 210 derece, agag1 90 derece, saga

100 derece, sola 100 derece olmalidir.

10. Cihazin tamami su gegirmez bir yapida olup komple dezenfeksiyon sivisina bastirilabilir
ozellikte olmalidar.

11. Video gastroskopun hava/su ve aspirasyon diigmeleri yiprandigi zaman degistirilebilir
nitelikte olmalhidir.

000 N\ kW

3.3-) HD VIDEO KOLONOSKOP CIiHAZI TEKNiK SARTNAMESI
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1. Video kolonoskop cihaz: teshis ve tedavi amagh kullanima uygun olmalidir ve HD (High
Definition) 6zelliginde olmalidir.

2. Video kolonoskopun saha goriis agis1 en az 160 derece olmalidir ve prosesor cihazi ile ayni

seri olmalidir. Teklif edilen video kolonoskopi cihazi 6zel 151k gozlem teknolojisi; Blue

Light Imaging (BLI) ve Linked Color Imaging (LCI) veya Texture and Color Enhancement

Imaging (TXI), Red Dichromatic Imaging (RDI) goriintiileme modlarindan en az ikisi ile

uyumlu ve c¢aligabilir zellikte olmalidir.

Video kolonoskopun saha goriig derinligi en az 3-100 mm arasinda olmalidir.

Video kolonoskopun saha gériis yonii 6nden goriislii olmalidir.

Video kolonoskopun insertion tiip dis ¢ap1 en az 12,0 mm olmalidir.

Video kolonoskopun distal dig ¢ap1 en az 12.0 mm olmalidir.

Video kolonoskopun ¢alisma kanali i¢ ¢ap1 en az 3.7 mm olmalidir.

Video kolonoskopun faydali galigma uzunlugu en az 1680 mm olmalidir.

Video kolonoskopun ucunun biikiilebilme kapasitesi yukar1 180 derece, asag1 180 derece,

saga 160 derece, sola 160 derece olmalhdir.

10. Cihazin tamamu su gegirmez bir yapida olup komple dezenfeksiyon sivisina batirilabilir
durumda olmalidur.

11. Video kolonoskopun hava/su ve aspirasyon diigmeleri yiprandigi zaman degistirilebilir
nitelikte olmalidir.
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3.4-) HD RENKLIi MEDiKAL MONITOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Monitor LED veya LCD olmalidir.

2. Monitor en az 26 ing olmalidir.

3. Monitor en az 1920x1080 pixel goriintii ¢oziinrligiinde olmalidir.
4. Monitoriin ekrani iizerinden menii izlenebilmektedir.

5. Monitérde DVI ve/veya HDMI ve/veya DVI-D girisi bulunmalidir.

3.5-) BILGISAYARLI DiJITAL GORUNTU AKTARIM VE ARSIVLEME SISTEMI
TEKNIiK SARTNAMESI

1. Dijital resim ve video kayit igin 2°li ayak pedalina sahip olmalidir.

2. Video ¢ekerken ayni zamanda resim cekilebilir dzellikte olmalidir.

3. Kayit edilen video kayitlarim kare-kare izleme ve her kareden resim kayit edebilme
ozelligine sahip olmalidur.

4. Sistem ile birlikte 1 adet renkli inkjet printer verilmelidir.

5. En az 2 Ghz Cift gekirdek islemcili , en az 2 GB ram, en az 500 GB Harddisk , en az 14"
LCD veya LED ekrana sahip , Mouse , Klavye , DVD writer ozelliklerini kapsayan masaiistii
bilgisayar veya notebook verilmelidir.

6. En az 10 metre uzunlugunda goriintii aktarim kablosu verilmelidir.

3.6-) SISTEM TASIYICI ARABA TEKNIiK SARTNAMESI

1. Teklif edilen tasima arabasinda tiim elektrik baglant1 kablolar bir bdlimde
sabitlenebilmelidir. o

2. Sistem sehir sebeke akimina tek bir baglanti kablosu ile baglanabilir dzellikte olmalidir.

3. Teklif edilen Isik Kaynagi, Prosesor ve Monitoril tizerinde tasiyabilmelidir.

4. En az iki adet skop’u fizerinde tagiyabilmeli ve bunun igin tasiyic1 arabamn {izerinde bir
adet skop tasiyici aski bulunmahdir.

5. En az iki tekerleginin kilitlenme mekanizmasi bulunmalidir.

3.7-) SU JETi (WATER JET) CIHAZI
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1. Teklif edilen cihaz endoskopik uygulamalar sirasinda gastrik ve kolonik mukoza
yiizeyinin basingli bir sekilde yikanmasi i¢in kullanima uygun yapida olmalidir.

2. Maksimum akis hizi, hasta emniyetini saglamak amaci ile, 6zel ekstra su kanali ile
kullanilan skoplarda dakikada en fazla 190 ml+40ml olmalidir.

3. Teklif edilen g¢alisma kanalli skoplara hicbir adaptor gerektirmeden
baglanabilmelidir.

4. Akis hizi manuel olarak min-max degerler arasinda ayarlanabilmelidir.

5. Teklif edilen cihazin su tanki olmali, su tanki ve kapag etkin sterilizasyon igin
otoklavlanabilmeli veya dezenfekte edilebilmelidir.

6. Kullanimi kolay, kompakt ve rahat tasinabilir olmalidir.

7. 200 x 173 x 385 mm veya ana {initesi 145x130x265 mm ebatlarinda ve su kabi bos agirlig
en fazla 5 kg aralifinda olmalidir.

8. Cihaz 100-240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda ¢aligmalidir.

3.8-) KARBONDIOKSIT INSUFLATOR CIiHAZI
1. Cihaz 100-240 V AC, 50/60 Hz sehir cereyaninda galigmalidir.
2. Cihaz endoskopik uygulamalarda kolon igerisini karbondioksit yardimiyla sisirmek
amaciyla kullanilabilmelidir.
3. Cihaz 6n panelinde, baglanan karbondioksit tiipiiniin doluluk orani ve basglatma, durdurma
ve/veya agma kapama diigmesi bulunmalidir.
4. Cihaz karbondioksit hortumu ve su konteynir1 ve endoskoplarla kullanima biitiin hazir

aksesuarlar ile birlikte verilmelidir.

4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1.Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi
kullanmic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢alismasina miiteakip olarak Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baglatilacaktir.

4.2.Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parga saglamay tiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin déviz
ve TL fiyatlarimi verecek, anza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir ticret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga i¢in 6deme yapilmayacaktir.

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

4.4.Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale
edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is
giinil i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan parga gerektiren dzel
durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin icerisinde ¢alistinlacaktr.

4.5.Arnza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacakfir.

4.6.Cihaza yapilacak her tiirli miidahale Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmamn sz konusu cihaz iizerine egitim almig sertifikah personeli
tarafindan gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.

4.7.Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 giincellestirme (Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri iicretsiz olarak yapacaktir.



4.8.Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 disinda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
e ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
e belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla liniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi {inite veya Uniteleri degistirmekle yiikiimludiir.

5. KABUL ve MUAYENE

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

5.2.Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar licretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

5.3.Sistemin tiim parcalarnn kullamlmamis olmalidir. Yiiklenici genel sorumlu statiisiinde
oldugundan, sistemde kullanilan ve bagka firmalar tarafindan iiretilen diger bilesenlerden de
sorumlu olacaktir. Aym zamanda sistem hi¢ kullamlmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli
orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha dnce " demo" amagch olarak kullanilmig 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 iceriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen parga
dokiimanlarim (kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplari), her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak
tizere kurumun teknik elemanina sistemin teslimati sirasinda {icretsiz olarak
verecektir (Tiirkge ve Ingilizce)

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

6. EGITIM

6.1.Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullammina iliskin en az 2 giin iicretsiz kullamici egitimi verecek ve bu egitimi katihm
belgesi ile belgelendirecektir. ihtiyag halinde garanti siiresi iginde farkli zaman iginde
kullanic1 egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamalidir.

6.2.Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasim saglamak
iizere, montaj sonrasi iiretici veya yetkili firmamn servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi personeline, kalibrasyon, bakim,
ariza, giincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden &nce
tamamlanmig olacaktir.

6.3.Yetkili firma cihazin veya cihazlarn 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 ¢alisma
prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik
kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek



parca numaralarim belirten biitiin konulan 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 aksesuarlan iizerinde olusabilecek deforme ve teknik
arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

Ayse CANALP Dr. Ogretim Uyesi Tahir BURAN
Miihendis



