CERRAHI TULYUM FiBER LAZER (TFL) CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

1. Cihaz asgari olarak asagida belirtilen iirolojik uygulamalarda kullanilabilmektedir:

a) Tiim bobrek ve ireter taglarninin endoskopik tedavisinde (lazer litotripsi).

b) Uretra darliklannin endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve ablazyon).
¢) Yiizeyel mesane tiimorlerinin endoskopik tedavisinde (koagiilasyon, ablazyon,).

d) BPH tedavisinde prostatin anatomik endoskopik eniikleasyonunda. (AEEP, ThuFLEP)

€) Yumusak doku cerrahisinde insizyon ve rezeksiyon igslemlerinde

2. Cihaz iiretildigi iilkede kullanilan ve firmanin iirettigi ilgili Griin gaminda iretilmig en son model ve en son
teknolojiye sahip cihazdir. cihaz hastane disina ¢ikanimadan yerinde yazilim giincellenebilmektedir.

3. Teklif edilen cihaz yeni ithal edilmis ve hig kullanilmamig (sifir) cihazdir. Cihazin iiretim tarihi cihaz iizerinden,
seri numarasi, iiretim tarihi bilgisi vb. bir veriyle gosterilebilmektedir.

4. Lazer ozellikleri agagidaki gibidir:

a) Giicii: Cerrahi uygulamalan da yapabilmek igin en az 60 watt ve lazer tipi Thulium Fiber Laser (TFL) olmalidir.
b) Dalga boyu: 1940 +20 nanometre olmalidir.

¢) Atim enerjisi: Asgari 0.05 J. den asgari 6 J.’e kadar ayarlanabilir olmalidir. .

d) Atim siiresi: Asgari 15 milisaniyeye ¢ikabilmeli ve Hem Pulsed hemde CW atis yapabilmelidir.

€) Cihazda en az 3 adet uygulama modu bulunmali ve bu uygulama modlar litotripsi, bph ve yumugak dokular igin
olmahidr.

f) Cihazin puls siireleri otomatik regiilasyon disinda 7 kademede manuel ayarda yapilabilmeli, boylece litotripsi
esnasinda dusting ve fine dusting ayan ile retropulsiyon kontrolii ile flashing defektinin engellenebllmesl
saglanabilmeli; BPH uygulamalan esnasinda diseksiyon siddeti kontrol edilebilmelidir.

@) Cihazin atim frekansi: Asgari 3Hz ile asgari 2500 Hz. arasinda ayarlanabilir olmalidir.

h) Sistemin yonlenme igini: Kan ve dokulardan rahatlikla aynlabilmesi i¢in 532 nm dalga boyunda yesil isin
olmalidir. Kilavuz isinim endoskopik goriintii ile her durumda rahat ve efektif calisma saglanabilmesi ve 1ginim
giicii ayarlanabilmelidir.

5. Cihazin, yukandaki iirolojik ameliyatlarda kullaniimak iizere uygun fiber veyé broblan bulunmalidir. Fiber ve
cihaz ayni iireticinin iriinleri olmali ve tam uyumlu calismalidir.

6. Cihazin asgari 150, 200, 272, 365, 550, 800 ve 1000 mikron ¢aplarda fiberleri olmali ve cihazin saglikh
calismasi ve hataya mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi agisindan cihazda kullanilan fiberi otomatik
olarak taniyan “Radio Frequency Identification” sistemi bulunmalidir. Sistem fiberi tanimak ve kullanim sayilarini

kaydedebilmek/ goriintiileyebilirken, kullanim sayisina engel/kisitlama getirmemelidir. Cihaz fiber kullanim
sayisini kesinlikle kisitlamamalidir.

7. Cihaz ve fiber ayni iireticinin iiriinleri olmalidir. Fiber baglantisi yapilirken herhangi bir baglanti aparati,
adaptor, anahtar vb. ihtiyac duyulmamalidir. Ayrica, soliisyon ile sterilizasyon yontemi tercih edildiginde fiber
iizerinde kalan ve fiber govdesince akabilecek sivilanin cihaza ve fibere zarar verme, cihaz ve hasta giivenligini
tehlikeye atma hem de teknik servis maliyeti olugturma ihtimalini ortadan kaldirmak igin fiber baglantisi dikey
veya cihaza dogru agili olmamall, yiizeye paralel veya yiizeye dogru acili olmalidir.

8. Cihaz mikroiglemci sistemine sahip olmali, ilk calistirma esnasinda ve cihaz ¢aligir durumda kaldig siirece
eksik veya yanhs baglantilan ve cihazin ¢aligmasinda ortaya ¢ikan anizalan kullaniciya bildirmelidir. Bu bildirilerin

_kolayca anlagilabilmesi, olasi sorunun ¢oziimiini hlzlandlrmasl ve kolay kullanimi i¢in uyanlar metin mesaji
seklinde olmali hata kodu olmamalidir.

* 9, Cihaz ready modunda iken ayak pedalina basiimadiginda enerji tiiketmemesi ve giivenlik agisindan kendini
standby konumuna almalidir. Stand by ve Ready konumlari arasindaki gegisler ayak pedali iizeri den de
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saglanabilmelidir. Ulagim, kullanim kolaylig| saglamasi agisindan ayak pedah baglantisi cihazin on panelinde
olmahdir.

10. Cihazda iki ayn enerji setup igin ayn konumlandinlabilen iki pedalli ayak pedali olmalidir. Bu sayede kullanici
onceden belirledigi iki farkh uygulama ayarini ameliyata ara vermeden kullanabilmelidir. Parametre setlerinin
aynimini yapabilmek igin iki ayn setup hem ekranda hem pedalda eslesen iki ayn renk ile nitelenmis olmaldir.

11. Sogutma igin disandan ayrica sogutma sistemi gerekmemelidir. Dahili sogutma sistemi cihazin iginde
sistemin bir pargasi olmalidir. Cihazin blldmlen calisma ortami sicakliklan en az 30°C olmalidir.

12. Sistem pratik kullanim ve karanlik ortamda da rahat ¢aligilabilmesi igin dokunmatik ekran ile kontrol edilmeli
ve uygulama parametreleri ekran iizerindeki dokunmatik bolgelere dokunularak degistirilebilmelidir. Akademik ve
klinik agidan takip edilebilmesi igin ekranda gercek zamanli olarak ve o vakaya ait aktanlan toplam enerji miktari,
toplam atis siiresi, kullanilan fiber, kullanilan uygulama modu bilgileri yer almalidr.

13. Cihaz sehir sebekesi cereyani ile galismalidir. Caligma voltaji 200-230 VAC 50/60 Hz. monofaze
calisabilmelidir. Cihazin gii¢ kablosu bir obje veya kisilerin kabloya takilarak gikarma ve uygulama esansinda
giiciin kesilerek cihazin kapanmasi gibi kazalara mahal vermemek icin cihazin iizerine sabitlenebilir olmalidir.

_ Aynca cihazin dizayni kendinden dort tekerligi iizerinde hareket ederek ameliyét salonlan arasinda taginabilen,
herhangi bir sehpa, tagima arabas vb ihtiyaci olmayan, yekpare, tower tip olmalrdir. -

14. Cihazin blast shield optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini diigiirmek icin kullanicisi tarafindan
degistirilebilmelidir. :

15. Cihaz ile birlikte agagidaki aksesuarlar verilecektir.
15.1) 1 adet koruyucu gozliik. s
15.2) 1 adet fiber seramik cleaver.
15.3) 2 adet fiber stripper .
15.4) 3 adet Reusable Cerrahi Lazer Fiberi (¢api kullanici istegine gore temin edilecektir)

16. Cihaz ile birlikte agagi 6zelliklere sahip morselator cihazi verilecektir.

16.1. Maksimum hizi en az 1000 r/dakika olmaldir.

16.2. Morsellator reusable bicaklara sahip olmalidir. Bigaklar otoklav sterilizasyonuna uygun olmalidir.
16.3. Reusable bicaklar 4,5 mm capta ve en az 400mm uzunluga sahip olmahdlr

16.4. En az 10 kademeli hiz ayan olmalidir.

16.5. Motor ve vakum pompa iinitesi tek bir cihazin iginde all.in.one olmahdlr

16.6. Kapali devre atik su ve toplama kaplan olmalidir.

16.7. Vakum kontrol sistemi elcek iizerinde ve ayak pedalinda olmalidir.

16.8. Cihazin elgegi reusable ve otoklav ile steril edilebilir olmaldir.

16.9. Elcekle ve toplama kaplanyla baglant: saglayan hortumlan reusable ve steril edilebilir olmalidir.
16.10. Elcek motoru en az 24 Watt olmalidir. Islak ortamda gallsmaya uygun, waterproof ozelligi
olmalidir.

16.11. Cihaz islemler sonunda elgek ve hortumlarda kalan swvi ve parcalan kapama tuguyla otomatik
vakumlamalidir.

16.12. Cihaz ayak pedali ile kontrol edilmeli ve ayak pedall vakumu baglatma ve morselasyonu baglatma
kademelerine sahip olmalidir. Ayrica akselarasyon dzelligi bulunmaldir.

16.13. Cihazin ayak pedali 1slak ortamda calismaya uygun olmasi igin waterproof dzelligine sahip
olmalidir.

16.14. Cihazin agirig1 ameliyathane ortaminda rahat konumlanabilmesi i |qm maksimum 12 kg. olmalidir.
16.15. Morsellator ile agagidaki aksesuarlan verilecektir.
16.15.1. 2 adet reusable bigak

16.15.2. 1 adet atik toplama kabi

16.15.3. 1 adet reusable elgek

16.15.4. 1 adet hortum seti Dr. Ogr. Uyasi

Dip. Tescil No:\1 12

g Bl S e AR e el




Y

16.15.5. 1 adet ayak pedali

17. Cihazla birlikte agagidaki ozelliklere sahip endoskopik ThuFLEP ekipmanlan verilecektir.

17.1. HD 30° Teleskop: 1 Adet
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Teklif edilen teleskop asagidaki teknik ozelliklere sahlp olmalidr.
Genig agili, HD ve 4 mm ¢apli olmalidir.

Uzunlugu 30 cm olmalidir.

Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.

Fiber optik isik transmisyonu mevcut olmalidir.

6.Teleskop lazer teknolojisi ile diretilmig olmalidir.

Lazerve HDII teknoloji ile iiretilmis olmalidir, bu husus orijinal katalogunda ve iiriin iizerinde olmalidir.

Data matrix kare kodlu olmalidir, iiriin Gizerinde kare barkod bulunmalidir.
Uriin orijinal kutusunda ve safir cam temizligi icin tiip kremi ile verilmelidir.

. Uriin masterful sealig technology ile iiretilmis olmalidir. Bu husus orijinal katalogunda bulunmalldu' Bu

sayede iiriin otoklav ve farkli sterilasyon yontemlerinde icirisine sivi almamalidir.

17.2. Rezektoskop Kilifi 26 Fr: 1 Adet
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Teklif edilen kilif siirekli yikama ve emme igin kullamilabilmelidir. "
Inflow ve outflow igin baglant tiipleri ve 2 adet LUER-lock adaptorii bulunmalldlr

Inflow sheath, outflow sheath ve obtrurator birbirine klik sistemle takilabilir olmalidir.

Capi 26 Frve oblik uglu olup, i¢ tiipii seramikle yalitilmig ve déner saftl olmalidir.

ic tiip genisligi 24 Fr. Olmali ve 24 Fr. looplar kullanilabilir olmalidir.

Kolay kilitmekanizmali olmalidir.

Sari renk kodlu olmahdir

ic tiip 6zel yansimayi engelleyici siyah seramik bulunmalidir.

17.3. Obtiirator: 1 Adet : _ : -

Ll Dol

26 Fr. rezektoskop kiliflan ile birlikte kullanilabilmelidir. ;
Klik sistemli olmaldir.

Tek elle takilabilir gikanlabilir olmalidir.

Sarn renk kodlu olmalidir .

17.4. Vizuel Obturator: 1 Adet

1. Teklif edilen rezekteskop kilifi ile uyumlu olmalidir.

2. Tekelle takilabilir gikarilabilir olmalidir.

3. Tekenstriiman kanalli olmalidir.

4. Kolay kilit mekanizmasina sahip olmaldir.

5. Sarn renk kodlu olmalidir.

17.5. Lazer Working Caligma Eleman: Seti: 1 Adet 5 -

1. Teklif edilecek calisma elemani holep ameliyatlannda kullaniimak igin tasarlanmig olmalidir. - .

2. Teklif edilecek setin bir pargasi olan ¢alisma elemani pasif , yani geriden ileri /
dogru ¢ikig yapmak igin uygun olmali, hareketi yay mekanizmasi ile saglanmalidir.

3. Teklif edilecek setin bir pargasi olan ¢alisma elemani 0, 8 mm kalinhginda olan biitiin Iaserﬁberlenmn
kullanima imkan vermelidir.

4. Teklif edilecek setin bir pargasi olan galisma elemani, fiber sabitieme butonu bulunmali ,bu buton
yardimi ile laser fiberinin ileri geri kagislanni engellemelidir. :

5. Teklif edilecek setin bir pargas olan ¢alisma elemani kompact yapida olmalidir . Fiber kil

uzu ayn
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© 17.6. Fiber Intake / Adaptdr: 1 Adet
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Teklif edilen lazer ¢aligma elemant ile uyumlu olmalidir.

Sz konusu laser fiberi daha kolay giris imkani vermelidir.

17.7. Morselasyon Teleskop: 1Adet
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Genis agil ve ileri goriiglii olmalidir.

Paralel vizorlii, otoklavianabilir 6zellikte ve yanal entegre irigasyon kanalli olmaldir.

Fiber optik 1gik transmisyonu mevcut oimaldir.

Dig capi 19FR olmalidir.

Caligma uzunlugu 250 mm olmalidir.

Enstriiman kanali i¢ capi 5mm olmalidir. : : @
Adaptorii ile birlikte verilmelidir. ‘

134°C’de Otoklav ile sterilize edlleblllrolmalldlr

Nefroskop ile beraber asagidaki malzemeler verilmediler.

17.8. Morsalasyon Teleskop Adaptdr 1 Adet
1. Nefreskopi teleskopu ile tam uyumlu olmalidir.
2. Rezekteskopi dis sheat kilit mekanizmasina klik sistemli olmalidir.

17.9. HD 30° Teleskop: 1 Adet
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Teklif edilen teleskop asagidaki teknik ozelliklere sahip olmalidir.
Genis agili, HD ve 2,9 mm capli olmalidlr
Uzunlugu 30 cm olmalidir.
Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.
Fiber optik 1g1k transmisyonu mevcut olmaldir. -
Teleskop lazer teknolojisi ile iiretilmig olmalidir.
HDII teknoloji ile iiretilmig olmalidir, bu husus orijinal katalogunda ve iiriin iizerinde olmalidir ..
Data matrix kare kodlu olmalidir, iiriin iizerinde kare barkod bulunmalidir.
Uriin orijinal kutusunda ve safir cam temizligi iin tiip kremi ile verilmelidir.

. Uriin masterful sealig technology ile iiretilmig olmalidir. Bu husus orijinal katalogunda bulunmalicr. Bu

sayede iiriin otoklav ve farkli sterilizasyon yontemlerinde igerisine sivi almamalidir.

17.10. Rezektoskop Kilifi 22/19 Fr: 1 Adet
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Teklif edilen kilif siirekli yilkama ve emme igin kullanilabilmelidir. ;

Inflow ve outflow igin baglant: tiipleri ve 2 adet LUER-lock adaptrii bulunmalidir.
Inflow sheath, outflow sheath ve obtrurator birbirine klik sistemle takilabilir olmalidir.
(}apl 22 Frve oblik uglu olup, i¢ tiipii seramikle yallhlmls ve doner gafth olmalidir.

ic tiip genisligi 19 Fr. Olmaldr.

Kolay kilit mekanizmali olmalidir.

Beyaz renk kodlu olmalidir f

ic tiip 6zel yansimayi engelleyici siyah seramik bulunmalldlr

17.11. Obtiirator : 1 Adet

1

2.
3.
4

17.12.Vizuel Obtiirator : 1 Adet
1. Teklif edilen rezekteskop kilifi ile uyumlu olmaI|d|r

19 Fr. rezektoskop kiliflan ile birlikte kullanilabilmelidir. -
Klik sistemli olmaldr.

Tek elle takilabilir gikanilabilir oimalidir.

Beyaz renk kodlu olmalidir.
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Tek elle takilabilir gikanlabilir olmalidir. -
Tek enstriiman kanalli olmalidir.

Kolay kilit mekanizmasina sahip olmahdlr
Beyaz renk kodlu olmalidir. :

17.13.Lazer Working Calisma Elemani Seti: 1 Adet

i
2

3.

Teklif edilecek calisma elemani holep ve thuflep amellya'dannda kullaniimak igin tasarlanmig olmahdir .
Teklif edilecek setin bir parcasi olan galisma elemani pasif , yani geriden ileri

dogru gikis yapmak igin uygun olmali, hareketi yay mekanizmasi ile saglanmalidir.

Teklif edilecek setin bir parcasi olan galigma elemani 0,8 mm kalinliginda olan biitiin Iaserﬁberlerinin
kullanima imkan vermelidir.

. Teklif edilecek setin bir parcasi olan ¢alisma elemani, fiber sabitieme butonu bu|unmah ,bu buton yardlml

ile laser fiberinin ileri geri kagislanni engellemelidir.

. Teklif edilecek setin bir pargas olan galigma elemani kompact yapida olmalidir . Fiber kilavuzu ayn yapida

olanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

® 17.14.Fiber Intake / Adaptor: 1 Adet

45
2.
3.

Teklif edilen lazer calisma elemant ile uyumlu olmalidir.
Soz konusu laser fiberi daha kolay girig imkani vermelidir.
360° kendi ekseninde donebilir oimaldir.

17.15.Mini Morselasyon Teleskop : 1 Adet

1.
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Genis acili, HD 22 Fr Rezekteskop sheat ile tam uyumlu olmalidir.
Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.

Fiber optik 1gik transmisyonu mevcut olmalidir.

Teleskop lazer teknolojisi ile iiretilmis olmaldir.

Uriin orijinal kutusunda olmalidir.

Uriin otoklav ve farkli sterilasyon yontemlerinde steril edilebilir olmalidir.
22Fr rezekteskop dis sheat herhangi bir adaptdr olmadan direk baglanmalldlr 22 Frdig sheat ile birebir
uyumliu olmahidir.
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