/ST DUZEY LAPAROSKOPI SISTEMIi TEKNIK
OZELLIKLERI

Cerrahi Goriintiileme Sistemi igerigi ve teknik ozellikleri asagida belirtilmistir.

Sistemin tamam Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu direktiflerine uygun {iriin kayitlarini yapilmig
medikal tirtinler olmahdir. Istisna oldugu belirtilen tirtinler igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
alinacak belge veya kapsam diginda olduguna dair iiretici firmasindan alinacak beyan sunulacaktir.
Sistemin tam bir butiinlik iginde ¢aligabilmesi tim modiiller (tastyic1 sehpa harig) ayn marka olmalidir.

Sistem asagidaki bilesenlerden olusmalidir.

1)  LED MEDIiKAL MONITOR — 1 ADET
a) Teklif edilecek monitdr en az 31 ing yiiksek ¢oziintirlikld LED olmalidir.
b) Coziintirligii en az 3840x2160 piksel olmalidir.

c) Kontrast orani en az 1000:1 ve parlaklik degeri (luminans) en az 500 cd/m2 olmalidir.
d) Ekran renk derinligi en az 8 bit (en az 16,7 milyon renk) olmalidir.

e) Goriis agist en az 178 derece olmalidir (sag/sol/yukari/agagi en az 89 derece).

f) Monitériin piksel aralig1 yatay ve dikeyde en fazla 0,3 mm olmaldir.

g) Monitorde DVI, DVI-D, 3G/HD-SDI, SDI, C-Video, RGB, VGA ve S-Video veya HDMI 2.0
girislerinden en az biri ile DVI, DVI-D, 3G/HD-SDI, SDI, 5V-DC, S-Video, C-Video RGB, Compozite,
Y/C VGA ve S-Video veya USB veya 12G-SDI gikislarindan en az biri olmalidir.

h) VESA 100mm standartlarinda olmahdur.

i) Monitérde PIP (Resim iginde Resim) / PBP veya POP (Resim Uzerinde Resim veya Yan Yana
Resim) 6zellikleri olmahdir.

i) Monitsr medikal amagh dizayn edilmis olup asagidaki standartlardan en az iki adedine sahip
olmalidir. Belge sunulmalidir. Bu hususlar katalog tizerinden gosterilebilecegi gibi ilgili riintin Gretici
firmasindan veya Tiirkiye Distribiitoriinden alinacak belge ile tevsik edilebilir.

i EN 60601-1EC 60601-Rule 12

ii. MDD 93/42/EEC -IEC 61000-4-6 —

iil. FCC Part15 Subpart B Class

iv. UL60601-1

V. CAN/CSA C22.2 No 601.1

vi. FDA 510(K)

2) MODULER GORUNTULEME PLATFORMU VEYA KAMERA KONTROL
UNITESI — 1 ADET

a) 100-240 VAC, 50-60 Hz sehir cereyaninda direkt ya da adaptor vasitasiyla ¢alismahdir.

b) Medikal monitor ile uyum saglayacak sekilde goriintii elementleri en az 3840x2160 piksel
olmalidir.

c) En az bir adet DVI veya HD-SDI veya HDMI ¢ikis bulunmahdir.

d) Is1k kaynaklarinin beyaz ayarlari platform ya da kontrol tinitesi tizerinden yapilabilmelidir.
e) Fazla 151k siddetinden kaynaklanan parlamay: engelleyen otomatik/Sk




f) Kamera kontrol tinitesi fonksiyonlari kamera kafas tizerinde bulunan ve hekim istegine gore
programlanabilen en az iki diigme yardimi ile kontrol edilebilmelidir.

g Kamera kontrol tinitesi veya kamera kafasi tizerinden kayit cihazina komut gonderilerek 4 K
ozellikli 2160 P video kaydi ve fotograf kayd: kontrol edilebilmelidir.

h) Sistem cerrahlarin rutin gortiniir 1s1kla islem yapmasini ve ayrica damarlar ve mikrodamarlarda
kan akisi, doku ve organ perfiizyonu ve timorler ve tiimér kenarlariyla iliskili lenfatik sistem ve
perfiizyon dahil dolagimi cerrahi sirasinda kizil Stesine yakin floresan goriintileme ile gorsel olarak daha
ileri degerlendirmesini miimkiin kilacak sekilde tasarlanmig olmalidir. Floresans goriintiileme igin
floresans goriintiileme maddesi olan ‘indocyanine green’ (indosiyanin yesili) maddesi (ICG) ile
kullamlmalidir. Bu 6zelligi saglayabilmek igin gerekli olan her tiirlii yazihm ve donanim standart olarak
verilmelidir.

1) Platform veya kontrol {initesi asagidaki teknolojik ozelliklerden en az 1 (bir) tanesine sahip
olmalidir. Bu ozellikler teklif edilecek olan cihazlarda ayri bir menu olarak bulunmali ve orjinal
dokumanlar ile belgelenmelidir.

« Operasyon sirasinda homojenize olarak ilimune eden, renk kontrastini arttiran, vaskiiler
yapilarin daha net goriintiilenmesini saglayan ve ayrica arka karanlik alanlarin optimum miktarda
aydinlanmasim saglayan optik goriintileme teknolojisine (Croma-Clara veya dengi)

« Isik dalga boyunu filtreleyerek mokazal ytizeydeki kilcal damarlarin ve diger yapilar goriis
neteligini arttirarak goriintiilenmesini saglayan dar bant goriintti isleme teknolojisini (NBI veya dengi)

« Operasyon esnasinda ozellikle kavite i¢inde kalan karanlik alanlarin optimum miktarda
1siklandiriimasini saglayan yiiksek dinamik aralik 6zelligi ve kirmizi renk dolgunlugunu azaltma
ozelligine (DRE-DESAT veya dengi) sahip olmalidir.

o Uriinler i¢in demo veya numune istenmektedir

3) KAMERA KAFASI — 1 ADET

a) Modiiler goriintiileme platformu ya da kamera kontrol Gnitesi ile uyumlu calismalidir.

b) Kamera kafasi 3 ¢ip CCD veya 3 ¢ip CMOS veya 4K Exmor R® CMOS teknolojisine sahip
olmalidir.

c) 2160 gizgide progresif tarama yapmalidir. 2160 p ve ¢dziintirligii 3840x2160 piksel olmahdir ve
16:9 veya 17:9 formatinda goriintii elde edebilmelidir.

d) Kamera kafasimin dijital ya da optik zoom 6zelligi olmalidir.

e) Kamera kafasina veya kamera kafasina takilan lense marka ve modelden bagimsiz olarak her
tiirlii teleskop takilabilmeli, kamera kafasi veya kamera kafasi tizerine takilan lens iizerinde bulunan halka
veya buton veya kamera kafasl iizerinde bulunan buton sayesinde netlik ayar1 yapilabilmelidir.

f) Kamera kafasi kablo uzunlugu en az 290 cm olmalidir. Kablo, kamera kafasindan istenildiginde
ayrilir yapida olmalidir. Kamera kablosunun arizasi durumunda bu kablo tamir, kaynak gerektirmeden tek
basina demontaj-montaj yontemi ile degistirilebilir yapida olmalidir. Bu husus demo sirasinda ozellikle
gosterilecektir.

g) Kamera kafasi etilenoksit gaz strilizasyonu veya hidrojenperoksit gaz plazma strilizasyonu veya
buhar otoklav ile steril edilebilir olmalidir

4) SOGUK ISIK KAYNAGI — 1 ADET
a) 100-240 VAC, 50-60 Hz sehir cereyaninda ¢alismalid




b) Kirmizi-yesil-mavi ti¢ LED’den beyaz 151k elde etme zelligi olmali ya da 300 Watt esdegerinde
tek beyaz LED lambali olmali ve LED lamba 6mrii en az 30.000 saat olmalidir. Bu ozellik tretici
firmanin orijinal dokiimanlari ile bel gelendirilmeli veya tiretici firma tarafindan yazili olarak taahhiit
edilmelidir. 300 Watt Xenon 151k kaynag teklif edilmesi durumunda en az 3 adet yedek lamba verip
garanti siiresi boyunca biten lambanin yerine yenisi bedelsiz verilerek hizmetin aksamadan devami
saglanacaktir. Xenon lambalarin dmiirleri en az 500 saat olmahdir.

c) Soguk 151k kaynagi kullaniimadigi durumlarda stand-by konumuna alinabilmeli ve lambanin
ihtiyag dis1 kullanimin engelleyebilmelidir.

d) Isik siddeti ile 0-100 arasinda veya 17 kademede manuel ve otomatik ayarlanabilmelidir.

5 FiBER OPTIK ISIK KABLOSU —2 ADET

a) Capi en az 4,25 mm, uzunlugu en az 230 cm olmalidir.
b) Otoklavlanabilir olmahdir.
c) Teklif edilen kamera kafasinin 6zellikleri ile uygun galisan fiber optik kablo verilmelidir.

d) Esnek yapiya sahip olmalidir.
e) Teleskop ve 151k kaynag baglantisi i¢in adaptor gerekmesi durumunda, gerekli adaptérlerle
birlikte verilmelidir.

6) __ MEDIKAL ARSIVLEME SISTEMI — 1 ADET
a) Cihaza bagh goriintii kaynaklarindan gelen3840x2160 piksel video ve fotograflar

kaydedilmelidir.

b) Kayt edilen video ve resimlerin ¢oziiniirlikleri 3840x2160 piksel olmalidur. Cihazda en 1 adet 4
K HDMI 2.0 bulunmalidir.

c) Kayt islemleri, dokunmatik ekran ya da kamera kafasi tizerinden programlanabilen diigmeler
arayiciligi ile yapilabilmelidir.

d) Kayt cihazi medikal 6zellikli olmalidir ve gerekli sertifikalar gosterilmelidir.

&) Kaydedilen veriler, cihazin dahili belleginde tutulabildigi gibi, USB girislerine baglanan harici
depolama aygitlarina, uygun olmasi durumunda hastane network *iine ve DICOM tizerinden PACS
server’ina aktarilabilmelidir.

f) Cihazin dahili depolama kapasitesi en az 1 tb olmalidir.

g) Teklif edilen Medikal Arsivleme sistemi DICOM ‘a uyumlu olmalidir.

h) Cihaza uyumlu yazicilar baglanabilmeli, gekilen fotograflar vaka esnasinda ya da sonrasinda bu
yazici arayiciligi ile ¢ikti aliabilmelidir.

i) 100-240 VAC ve 50/60 Hz sehir cereyani ile galigabilmelidir.

i) BMP veya JPEG veya JPG/PNG formatlarinda fotograf kaydedebilmelidir.

k) MPEG-4 veya MOV veya MP4 formatlarinda video kaydedebilmelidir.

7) 30 DERECE TELESKOP —2 ADET

a) 10mm ¢apinda ve 30 derece agili olmalidir uzunlugu 290—380 mm arasinda olmaldir.
b) Teleskop otoklavlanabilir olmalidir.
c) Teklif edilen kamera kafasimin 6zellikleri ile uygun calisan tg

d) Teleskop ile birlikte ayn: anda iki teleskopun steril edileci Q0

kutusu verilmelidir. Sterilizasyon kutusu tel sepet seklindesotfnamal
- WO ik




ozel tasarlanmus kilitli plastik kapak ve yine kutu iginde teleskoplarin diismemesi i¢in silikon teleskop
tutucular olmalidir.

8)  ISITMA OZELLIKLi ELEKTRONIK iNSUFLATOR -1 ADET

a) Sistem 100- 240 V ac, 50-60 Hz Sehir sebeke cerayaninda calisabilmelidir.

b) Sistem, laparoskopik cerrahi girisimlerde, karbondioksit (CO2) gazini viicut sicakligina kadar
1sitma ozelligine sahip olmalidir. Isitma 6zelligi; insiiflator cihazina entegre ya da harici bir 1sitma
modiilii ile saglanabilecegi gibi, her bir tiip setinin tizerindeki 1sitic1 sistem ile de saglanabilir.

c) Sistemin insiiflasyon kapasitesi en az 40 It/dak olmalidir. Gaz akis hiz1 minimum- maksimum
degerler arasinda ayarlanabilmelidir.

d) Sistemin insiiflasyon basinci en az 25 mmHG olmali ve basing degeri 0 (+/- 5) -30 (+/- 5) mmHG
arasinda ayarlanabilmelidir.

e) Sistem, kullamm amacina gore yiiksek akis modu ve hassas akig modu (pediatrik) olmak tizere iki
farkl1 alternatifli mod tizerinden ¢ahstirilabilmelidir. Sistem pediatrik ve bariatrik olmak tizere farkli
modlara sahip olmalidir.

f) Cihaz iizerinde elektronik ve dijital gostergeler olmal. Sistem tizerinden biitiin basing ve akis
degerleri ayarlanabilmeli ve bu degerler ekran tizerinden gercek zamanli olarak da izlenebilmelidir.

g) Sistem, ayarlanan maksimum intra-abdominal basing ve akis hizi degerlerini gegmeyecek sekilde
otomatik olarak ¢aligmalidir.

h) Kullanim sirasinda, cihaza set edilen basing ve akis hiz1 degerlerinde herhangi bir nedenle artma
oldugu zaman, cihaz optik ve akustik sinyaller ile kullaniciy: uyararak hasta emniyetini saglayabilmeli ve
basing artisimin devam etmesi halinde, cihaz batin i¢i CO2 gazini geri gekerek karin i¢i gazimi
bosaltmalidir.

i) Cihaz iizerindeki gosterge/ gostergeler sayesinde cihazda herhangi bir problem oldugunda
kullaniciy: sesli ve/ veya gorsel olarak uyarmahdir.
i) Cihaz agihista gaz kontrolii yapmali ve gaz gelmiyorsa uyari vermelidir.

k) Sistem asagidaki aksesuarlari ile birlikte verilmelidir:

1- Giig Kablosu (1 Adet)

2- Universal Anahtar (1 Adet)

3- Karbondioksit (CO2) tiip baglantist i¢in yitksek basing hortumu (1 adet)
4- Cok kullamimlik, tekrar steril edilebilir, 1sitmali tiip seti (2 adet)

9) TASIYICI SEHPA — 1 ADET g
a) Tas1yic1 sehpa medikal sertifikali olmahdir. Bu hususa iliskin sertifika veya UTS kaydi teslimat

asamasinda ilgili hastanelere sunulacaktir veya bu hususa iliskin Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina /
UTS gore kapsam diginda olduguna dair Ttirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinacak belge veya
kapsam disinda olduguna dair iiretici firmasindan alinacak beyan sunulacaktir.

b) istenilen yiiksek giivenligi saglayabilmesi adina sehpa kapsaminda 2.000VA giice sahip izolasyon
transformatorii olmali, bu sekilde direkt sehir cereyani cihaza verilmeden izole edilerek gtivenli bir
sekilde cihaza, cihaz tizerinden de dolayli olarak hasta ve saglik ¢alisanlarina iletilmelidir.

c) Tas1yici sehpa en az 150kg kadar tasima kapasitesi olmalidur.
d) En az 3 raf, tiip tasima aparati ve bir gekmeceden olusmahdir.
c) Tasima sehpasi lizerine monitor sabitlenmeli saga-sola H

hareketine izin vermelidir.
f) Kilit mekanizmalr tekerlekleri olmalidir. . oy finamt 12
prot. :







