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TEK KULLANIMLIK VIDEO FLEXIBLE URETERORENOSKOP TEKNiK SARTNAMESI

Flexible Ureterorenoskop Teknik $Sartnamesi

Tek kullanimlik Video Flexible Uretero-renoskap, Lithotripsy ve RIRS ameliyatlarinda kullanima uygun
olmali; islem sirasinda ¢alisma kanali icerisinden Holmium lazer probunun gegmesine, endoskop
ucundan cikmasina ve taglarin kirilarak pargalanmasina olanak saglamalidir.

Tek kullanimlik Video Flexible Uretero-renoskop sistemi; video islemci ve esnek gériintiileme
endoskopundan olusmalidir, Flexible ureterorenoskop Dogrudan goriintileme Unitesine
baglanabilmelidir.’

Flexible ureterorenoskap Chip-on-tip teknolojisine sahip olmalidir.

Aydinlatma sistemi LED tekonolojisine sahip olmalidir.

Goriis yonl 0° olmahdir.

Gorus acisl en az 120° olmalidir.

Alan derinligi en az 0,5 — 120 mm araliginda olmalidir.

Calisma kanali ¢gapi 3,6 Fr olmalidir.

Calisma uzunlugu 680 mm, toplam uzunlugu 990 mm olmalidir.

. Insertion tiip distal u¢ kalinhigi 7,2 Fr. Proksimal kalinhgi 7,5 Fr. olmalidir.
. Asagi ve yukari defleksiyon kabiliyeti UP 285° / DOWN 285° olmalidir.
. Flexible Ureterorenoskopun UP-DOWN defleksion yapildiginda ulasilan agida kalabilmesi icin otomatik

kilitleme 6zelligine sahip olmalidir.

Video Flexible Uretero-renoskopun tutag kismi hafif, ergonomik yapida olmali; hekimin eline rahat
oturmali ve hem dikey hem yatay kullanima uygun olmalidir.

Flexible Uretero-renoskopun tutac ve esnek kismi arasinda rotasyon mandali bulunmali; bu mandal
sayesinde insertion saft saga ve sola $+60° rotasyon yapilabilmelidir.

Tek kullanimlik Flexible Uretero-renoskop kablosu endoskop ile entegre olmali; kablonun bagh oldugu
alan 180° — 360° dénebilir 6zellige sahip olmalidir.

Video islemci ve tek kullanimlik Flexible Uretero-renoskop cihazinda saat ve kullanim sayisi sinirlamasi
bulunmamahdir.

Tek kullanimlik Flexible Uretero-renoskopun kablo dahil olmak tizere tamami sivi sollisyona (Cidex veya
vb.) girebilir olmalidir ve bunu belgelendirmelidir. Saft kismi veya tamami siviya daldirlamayan driinler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

EO (Etilen Oksit) ile sterilize edilmis olmali ve bu sterilizasyon semboli irlin tizerinde yer almalidir.
Flexible ureterorenoskop cihazinda EDGE gériintii gelistirme dzelligi bulunmalidir:

ENH Modu: Gergek renkler gorintileme (Kanama durumunda beyaz i1sik dengesi)

S1 Modu: Dokudaki timarlerin tespiti

S2 Modu: Damar yapilarinin belirgin gériintiilenmesi

Bu dzellikler sayesinde {ist liriner sistem ve mesanede tumoru tespiti yapilabilmeli, damar yapilari 6n
plana cikarilarak doku bozukluklarinin daha net gériintiilenmesi saglanmalidir.

. Calisma ortam kosullari;

Sicaklik: 5°C—40°C

Nem: %20 — %80

Basing: 700 hPa — 1060 hPa araliginda olmalidir.
....... adet Single Use Flexible Ureterorenoskop alimina istinaden, ayni marka 1 adet Video Islemci cihazi,
Flexible Uretero-renoskop kullanimi devam ettigi siirece mlilkiyeti satici firmada kalmak kaydiyla
konsinye olarak -\_.r_gqrilécektir. g
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Flexible Video Ureterorenoskop Video islemci 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:
Video islemci cihazi Unite tipi olmahdir. Cihazin boyutlari 300mm x 225mm X 57mm olmali ve agirligi 2,5
kg olmalidir.
Video islemci cihazi HD gériintli ¢ézinirligiini desteklemelidir. islemci gériinti cdzindrligd FULL HD
1920x1080 HD olmalidir.
Video iglemci ayrica farkli monitorlere baglanabilir olmali, Output cikislar DVI*1, SDI*2, HDMI*
olmalidir.
Video iglemci cihazinda kayit sistemi bulunmalidir. MPEG4 ve JPEG formatlarinda video ve fotograf kaydi
yapabilmeli, USB baglantisi izerinden 128 GB’a kadar harici bellek ile desteklemelidir.
Video iglemci cihazi LED aydinlatma sistemi entegre edilmis sekilde olmalidir.
Video iglemci cihazinin ¢alisma ortam kosullar asagidaki degerlerde olmalidir:

e Sicaklik:5°C—40°C

e Nem: %20 - %80

e Basing: 860 hPa— 1060 hPa
Video islemci cihazi lizerinde asagidaki fonksiyonlara sahip kontrol butonlari bulunmalidir:

e Acma/Kapama

e Beyaz Ayari (White Balance)

e Gain (Gorinti kontrast ayar)

e Freeze (Gorlintl dondurma)

e Zoom (1x—1,2x— 1,5x gorlintl buyitme/kiicliltme)

e LED aydinlatma seviyesi ayari (L— M — H olmak {izere 3 kademeli)

e EDGE
Flexible ureterorenoskop cihazinda EDGE gériintii gelistirme 6zelligi bulunmalidir:

e ENH Modu: Gergek renkler gériintiileme (Kanama durumunda beyaz isik dengesi)

e S1 Modu: Dokudaki tiimaérlerin tespiti

e 52 Modu: Damar yapilarinin belirgin gériintiilenmesi

Bu 6zellikler sayesinde Ust tiriner sistem ve mesanede tiimdrii tespiti yapilabilmeli, damar
yapilari 6n plana gikarilarak doku bozukluklarinin daha net gériintiilenmesi saglanmalidir.

Video iglemci cihazi izerindeki butonlar kullanilmak istenmedigi takdirde, tim fonksiyonlar ayak pedali
ile kontrol edilebilmelidir.
Cihaz Uzerinde 2 farkli soket girisi olmali ve bu soketler lizerinden farkli kliniklerde olusabilecek taleplere
y6nelik Tek kullanimlik video Flexible Ureterorenoskop, Flexible Sistoskop, Flexible Bronkoskop, Flexible
Rinholaringoskop, Flexible, Semi rijit ve Semi Flexible Histeroskop, Flexible Koledoskop vb. endoskoplarla
kullanima imkan saglamalidir.
Video iglemci cihazi, harici bir kayit cihazina ihtiyag duymadan USB tizerinden MPEG4 ve JPEG
formatlarinda video ve fotograf kaydi yapabilmelidir.
Tek kullanimlik Flexible Uretero-renoskop pakett iceriginde 1 adet Y-Tolibors bulunmalidir.
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Fiberler 6zellikle 2100 nm holmium lazer enerjisini tagimali ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla
caligabilmeli.

Fiberler ylksek glicteki lazer enerjisini tasimak igin Uretilmis olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Quanta System Marka Litho model Holmium lazer cihazi ile tam
uyumlu ¢aligmaldir .

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni Greticinin fiberini olmalidir.

Fiber ¢api 0z gapi 365 mikron olmalidir,

Fiber konnektdrii Yiksek Enerji SMA905 ve Freestanding konnektr olmalidir. Fiber asgari olarak kullanilacagi cihazin
maksimum glctndeki enerjiyi tagiyabilmelidir.

Fiberler ylksek gligteki lazer enerjisini tasimak igin Uretilmis olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile tam uyumlu calismalidir .

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni tireticinin fiberini verecekir.

Fiber temasli, yari temasli ve temassiz ¢alisabisme 6zelligine sahip olmalidir.

Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis y(izeyi blue buffer ve ETFE kapli olmalidir.
Fiberler reusable dzellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

Fiber boyu en az 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidir.

Fiber distal ucu bare tip, 5mm +1mm. Soyulmus olmalidir.

Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kadit (izerine sabitlenecek sekilde sarilmig ve ig
ice 2 paket halinde olmalidir.

Fiberlerin raf dmri paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basingta otoklavda steril
edilebilmelidir, Fiberler en az 10 defa steril edilebilir olmalidir, Tek kullanim amagli tretilmis veya 10 kullanim altinda
sterilizasyon 6zelligi olan fiberler kesinlikle kabul edilmeyecekdir.

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu galigabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi icin her hangi bir adaptor
baglanti aparati vs. intiyag duyulmamalidir.

Fiber tizerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacagi cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak taninabilmelidir.
Bunun yanisira fiber tizerinde (rlin kodu ve cap bilgisi lazer markalama yéntemiyle markalanmis ve net okunabilir
olmalidir.

Fiberlere iligkin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinilamasi getirilmemelidir.

Uriin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim argiimanlarinda 5 kez kullanilama uygun oldugu belirtilmis
ve garantilenmig tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Fiber konnektoriinlin cihaza badlanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapagi olmali ve bu kapak fibere
vidalama yéntemiyle sabitianmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip olmayan konnektdrin (zerine
gecerek kapama sagladigi halde kolayca ¢ikabilen kapakli trlinler Kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen fiberler hastanemiz blinyesinde bulunan Quanta System lazer cihazi ile tam uyumlu olmalidir.

Teklif veren firmalar hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina bakim ve servis verebildigini
gosteren T.S.E. Belgesi bulunmali , T.S.E. Belgesinde Quanta System Markasi yazil olarak belirtilmis olmalidir, veya bu
belirtilen belgelere sahip yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelenmelidir.
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Fiberler dzellikle 2100 nm holmium lazer enerjisini tagimali, 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla galigabilmeli.
Fiberler ylksek giigteki lazer enerjisini tagimak icin Gretilmig olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Quanta System Marka Litho model Holmium lazer cihazi ile tam
uyumlu ¢aligmalidir .

Fiber capi 6z gap1 272 mikron, kaplamayla gapi 306 mikron, blue bufferla capi 326 mikron olmalidir.

Fiber konnektdri Yiiksek Enerji SMAS05 ve Freestanding konnektr olmalidir. Fiber asgari olarak kullanilacag cihazin
maksimum gticindeki enerjiyi tagiyabilmelidir.

Fiberler yiiksek giicteki lazer enerjisini tagimak igin tretilmis olmadir,

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile tam uyumlu ¢alismalidir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni Ureticinin fiberini verecektir.

Fiber temasli, yari temasli ve temassiz caligabisme ézelligine sahip olmalidr,

 Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis yiizeyi blue buffer ve ETFE kapli olmalidir,

- Fiberler reusable dzellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

. Fiber boyu en az 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidir.

. Fiber distal ucu bare tip, 5Smm £1mm. Soyulmus olmalidr.

- Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketienmis, dzel plastik veya kalin kagit Uizerine sabitlenecek sekilde sariimis ve i¢

ice 2 paket halinde olmalidir.

Fiberlerin raf dmrii paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basingta otoklavda steril
edilebilmelidir. Fiberler en az 10 defa steril edilebilir olmalidir. Tek kullanim amagli Gretilmis veya 10 kullanim altinda
sterilizasyon 6zellidi olan fiberler kesinlikle kabul edilmeyecekir.

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu caligabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi icin her hangi bir adaptor baglanti
aparati vs. ihtiyag duyulmamalidir,

Fiber zerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacag cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak taninabilmelidir.
Bunun yanisira fiber (izerinde Uriin kodu ve cap bilgisi lazer markalama yéntemiyle markalanmis ve net okunabilir
olmalidir.

Fiberlere iliskin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirlamasi getirilmemelidir.

Uriin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim arglmanlarinda 5 kez kullanilama uygun oldugu belirtilmis
ve garantilenmis tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecekdir.

Fiber konnektdrinin cihaza baglanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapagi olmali ve bu kapak fibere
vidalama yGntemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yiviere sahip olmayan konnektériin iizerine
gegerek kapama sagladi§i halde kolayca gikabilen kapakli Griinler Kabul edilmeyecektir.

Tekiif edilen fiberler hastanemiz binyesinde bulunan QuantaSystem marka Litho model holmium lazer cihazi veya Quanta
System marka Fiber Dust model tulyum fiber lazer cihazi ile tam uyumlu olmalidir.

Teklif veren firmalar hastanemiz blinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina bakim ve servis verebildigini
gosteren T.S.E. Belgesi bulunmall, T.S.E. Belgesinde Quanta System Markasi yazili olarak belirtiimis olmalidir ,veya bu
belirtilen belgelere sahip yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelemelidir.




