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*25. Fiberler ile birlikte kullanima birakilacak olan Holmium YAG Lazer ozellikleri asagidaki gibi olmalidir.

" 1. Cihaz asgari olarak asagida belirtilen iirolojik uygulamalarda kullanilabilmelidir:
% a) Tiim bobrek ve iireter taglarinin endoskopik tedavisinde (lazer litotripsi).
i b) Uretra darliklarinin endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve ablazyon).
¢) Yiizeyel mesane tiimorlerinin endoskopik tedavisinde (koagiilasyon, ablazyon,).
2. Cihaz iiretildigi iilkede kullanilan ve firmanmn iirettigi holmium lazer {iriin gaminda iiretilmis en son model ve en son
teknolojiye sahip cihaz olmalidir. Cihaz yazilim giincellenebilir olmali ve cihaz hastane digina gikarilmadan yerinde
yazilim giincellenebilmelidir.

3. Teklif edilen cihaz yeni ithal edilmis olan ve hi¢ kullamlmamus (sifir) cihaz olmalidir. Cihazin iiretim tarihi cihaz
lizerinden, seri numaras, {iretim tarihi bilgisi vb. bir veriyle gosterilebilmelidir.

4, Holmium Lazer 6zellikleri agagidaki gibi olmalidir:

a) Giicii: Cerrahi uygulamalan da yapabilmek icin en az 35 watt olmalidir.

b) Dalga boyu: 2100 (+0) nanometre ve lazer kaynagi Ho:YAG olmalidir.

¢) Atim enerjisi: Asgari 0,1 J. den asgari 5 J.’e kadar ayarlanabilir olmalidir.

d) Atim siiresi: Asgari 95 mikro saniyeden asgari 1500 mikro saniye ¢ikabilmelidir ve cihaz uygulama modu segilerek

atim siirelerini otomatik ayar yapabilmelidir.

e) Cihazda en az 4 adet uygulama modu bulunmali ve bu uygulama modlar: litotripsi(dusting effect, hard stones, ablasyon ve
kuagulasyon igin cihazin iiretiminde 6zel bir fonksiyon olarak yer aliyor olmali sonradan distribiitsr veya yetkili servisince
hazirlanmig kayitlar olmamalidir. Ozellikle retropulsiyon diisiik ve toz etme etkisi yiksek ameliyatlarida yapabilmek iin cihaz
dusting (toz etme) modunda cihazin maksimum giiciine gikabilmeli, frekans degeri asgari 20 Hz’e ayarlanabilmeli ve giicii 1,5
J.e ayarlanabilmelidir.

f) Cihazin atim frekansi: Asgari 3 Hz. ile asgari 30 Hz’de (bu iki degerde dahil olmak iizere) arasinda ayarlanabilir
olmalidir.

g) Sistemin yonlenme 1sin1: Kan ve dokulardan rahatlikla ayrilabilmesi icin 532 nm dalga boyunda ve en az SmW yesil 1sin
olmalidir. Kilavuz 15mim endoskopik goriintii ile her durumda rahat ve efektif ¢alijma saglanabilmesi ve hasta giivenligi
agisindan siirekli dalga ve pulslu olmali ve 1smim giicii ayarlanabilmelidir. Ameliyat esnasinda rahat ve hizli ayar
degisiklikleri yapilabilmesi igin bu ayar dogrudan ana ekrandan en az 10 kademeli olarak kontrol edilmeli bu degisiklikler
icin meniilere girilmeye gerek kalmamalidir.

5. Cihazin, yukaridaki iirolojik ameliyatlarda kullamlmak iizere uygun fiber veya problari bulunmalidir. Fiber ve cihaz aym
tireticinin {irtinleri olmali ve tam uyumlu ¢alismalidir.

6. Cihazin asgari 200 mikron kalinliktan en az 1000 mikrona kadar fiberleri olmali ve cihazin saglikli galismasi ve hataya
mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi agisindan cihazda kullanilan fiberi otomatik olarak taniyan RFID sistemi
bulunmalidur. Fiber kullanimi cihaz tarafindan kesinlikle kisitlanmamalidir.

7. Cihaz ve fiber aym lireticinin triinleri olmahdir. Fiber baglantis1 yapilirken herhangi bir baglanti aparati, adaptor,
anahtar vb. ihtiyag duyulmamalidir. Ayrica, soliisyon ile sterilizasyon yontemi tercih edildiginde fiber iizerinde kalan ve
fiber govdesince akabilecek sivilarin cihaza ve fibere zarar verme, cihaz ve hasta giivenligini tehlikeye atma hem de teknik
servis maliyeti olusturma ihtimalini ortadan kaldirmak icin fiber baglantisi dikey veya cihaza dogru agil olmamals, yiizeye
paralel veya yiizeye dogru agili olmalidir.

8. Cihaz mikroislemci sistemine sahip olmaly, ilk galistirma esnasinda ve cihaz caligir durumda kaldig: siirece eksik veya
yanlis baglantilari ve cihazin galigmasinda ortaya gikan arizalari kullaniciya bildirmelidir. Bu bildirilerin kolayca
anlagilabilmesi, olasi sorunun ¢6ziimiinii hizlandirmas ve kolay kullanimi igin uyarilar metin mesaji seklinde olmali
sadece hata kodu olmamalidir. Cihaz Tiirkce meniiye sahip olmali hata mesajlari da Tiirkge dilinde olmalidir.
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8. Cihazla birlikte kullamilan fiberlerin konektbriinde lazer markalama yontemi vb. yazilmig ve ayni iireticinin {iriinii
oldugunu gosterir marka adi veya iirtintin iireticisindeki katalog numaras vb. bilgi yer almali ve cap bilgiside ayn: yontemle
belirtilmis olmalidir. Fiber iizerine yapistirilmig veya sabitlenmis etiket vb. yontemler marka tespiti igin
kullanilmayacak ve bu sekilde sunumlu iriinleri olan cihazlar kabul edilmeyecektir.

10. Cihaz ready modunda iken ayak pedalina basiimadiginda enerji tiiketmemesi ve giivenlik agisndan kendini standby
konumuna almalidir. Standby konumuna gegme siiresi kullanim aliskanliklari ve her ameliyat veya ameliyathane
ortaminin kendine has galisma ortam farkliik gosterebileceginden, zorluk gikarmadan galisilabilmesi igin uygulayicinimn
istegi dogrultusunda ayarlanabilmelidir. Stand by ve Ready konumlari arasindaki gegisler ayak pedali iizerinden de
saglanabilmelidir. Ulagim, kullanim kolaylig: saglamas: agisindan ayak pedal baglantist cihazin 6n panelinde ve takilma gibi
hatalar1 engelleyebilmek igin cihazin alt kisminda olmalidir.

1. Sogutma i¢in disaridan ayrica sogutma sistemi gerekmemelidir. Dahili sogutma sistemi cihazin icinde sistemin bir
pargast olmalidir. Cihaz hava ve su sogutma sistemine sahip olmali ve cihazm bildirilen galisma ortami sicakliklar en az
30°C olmahdir. Sogutma sivisi seviyesinin takibi cihaz iizerinden kolayca yapilabilmelidir. Cihazin sogutma sivist
kullanict tarafindan teknik servis gereksinimi olmadan eklenebilmelidir.

12. Sistem pratik kullanim ve karanlik ortamda da rahat caliilabilmesi igin dokunmatik ekran ile kontrol edilmeli ve uygulama
parametreleri ekran lizerindeki dokunmatik bolgelere dokunularak degistirilebilmelidir. Akademik ve klinik agidan takip
edilebilmesi icin ekranda gercek zamanli olarak ve o vakaya ait aktarilan toplam enerji miktari, toplam atis

sayisi, kullanilan fiber, kullanilan uygulama modu bilgileri yer almalidir. Yazilim: Windows tabanli olan cihazlarda
gomillii pe board ¢okme sorunlart yasanmamasi igin ekrandan shutdown fonksiyonu olmal, yazilim kapatildiktan sonra
cihaz elektrigi kesilebilmelidir.

13. Sistem giivenli, perforansh ve hareket ettirilebilir olmalidir. Bunun igin yekpare iinite (tower tip) olmal, bir sepha,
kaide veya cart iizerinde konumlandirimams; biitiinliiklii ve bu yapisiyla ayri ayn kilitlenebilir 4 tekerlekli olmali ve 90
kg. gegmemelidir. Bu sayede ameliyathane icerisinde istenilen yerde rahatlikla, giivenle konumlandinilabilmeli ve
ameliyat salonlar: arasinda giivenle taginabilmelidir.

14. Cihaz sehir sebekesi cereyan ile galigmalidir. Calisma voltaji 200-230 VAC 50/60 Hz 10A. Akim ile monofaze
¢aligabilmelidir. Cihazin giig kablosu bir obje veya kisilerin kabloya takilarak gikarma ve uygulama esansinda giiciin
kesilerek cihazin kapanmast gibi kazalara mahal vermemek icin cihazin iizerine sabit olmalidir.

18. Cihazin blast shield optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini diisiirmek icin kullanicisi tarafindan
degistirilebilmelidir.
16. Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilecektir.

16.1) 1 adet koruyucu gozlik.
16.2) 1 adet fiber seramik makasi.

16.3) 2 adet fiber siyirict
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Fiberler yiiksek giicteki lazer enerjisini tasimak icin iiretilmis olmalidur.

Fiberler 6zellikle 2100 nm bir degerde Holmium YAG lazer enerjisini tasimalidir.

Fiber gaplar1 200 Micron ile 550 Micron arasinda kullanicinin istedigi capta olacak sekilde verilecektir.

Fiber konektorii “Yiiksek Enerji SMA905™ yapili, “Freestanding konektdr” tipte olmalidir.

Fiber asgari olarak kullamlacag: cihazin maksimum giiciindeki enerjiyi tastyabilecek ozellikte olmalidir.

Fiber temasls, yar1 temasli ve temassiz galisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Fiberler “silica” yapida malzemeden imal edilmis ve dig yiizeyi "blue buffer” kapli olmalidir.

Fiberler reusable 6zellikte olmalidir. Teklif edilen fiberlerin kullanilacag: cihaz tarafindan kullamm sayis1 kesinlikle kisitlan
mamalidir.

Fiber boyu 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidur.

Fiber distal ucu bare tip, Smm *I1mm. soyulmus olmalidir.

Teklif edilen fiberler etilen oksit ile steril paketlenmis, kalin kagit iizerine sabitlenecek sekilde sarilmis ve ic ice iki paket
halinde olmalidir.

Fiberlerin raf 6mrii paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali ve 134° de 5dk. ve 2-3 bar basingta otoklavda steril

edilebilmelidir.

14.

Reusable Fiberler en az 10 (on) defa steril edilebilir olmalidir. 10 defanin altinda sterilizasyonuna izin verilen fiberler kesin

likle kabul edilmeyecektir.

185.

16.

17.

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu galisabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi igin herhangi bir adaptor, baglant:
aparati vs. ihtiyag duyulmamalidir.

Fiber iizerinde bir “RFID” vericisi bulunmali ve kullanilacag: cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak
taninmalidir. Boylece kullanilacag: cihaz iizerinden fibere ve kullanimina ait bilgileri goriilebilmelidir.

Fiber iizerinde veya fiber iizerindeki bir etikette iiriin kodu veya cap bilgisi lazer markalama yontemiyle markalanmg ve net

okunabilir olmalidir.

18.

19.
20.

21,
22,

23.

24,

Fiber konnektdriiniin cihaza baglanan hassas kismim kapatarak koruma saglayan fiber kapag: bulunmalidir ve bu kapak
fibere vidalama ydntemiyle sabitlenmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip olmayan konnektoriin
iizerine gegerek kapama sagladig1 halde kolayca gikabilen kapakl diriinler kabul edilmeyecektir.

Fiberler ile iiriner sistem taglarinmn kirilmas ameliyatlar1 yapilabilmelidir.

Thaleyle klinigin ihtiyact olan 40 (kirk) adet cerrahi lazer fiberi alinacaktir. Thale uhdesinde kalan firma tarafindan, fiberler ile
agagidaki ozelliklere sahip olan; 2 (iki) adet en az 35 Watt giice sahip Holmium:YAG Lazer Cihazi prob kullanim siresi
boyunca hastane biinyesine iicretsiz (Bedelsiz ) olarak verilecektir. Isteklinin, lazer cihazina bakim ve servis verebildigini
gosteren T.S.E. Belgesi, T.S.E. belgesinde cihaz markasi yazili olarak ihale dosyasinda yer almalidir veya bu belirtilen
belgelere sahip yetkili teknik servis sirketi ile anlagmas: belgelenmelidir. Cihaza servis hizmeti verecek firmanin servis
personelinin iireticiden lazer cihazlari teknik hizmetleri igin egitim belgesi olmali ve bu belge ihale dosyasinda sunulmalidir.
Istenilecek fiberlerin gaplari ve adetleri ihale sonrasinda is uhdesinde kalan firmaya bildirilecekir.

Kurumun talep ettigi 40 (kirk) adet fiber karsihginda agagidaki ozelliklere sahip 2 (iki) adet en az 35 Watt Holmium Lazer
cihazi, 1 adet gozlik, 1 adet kesici, 2 adet fiber stripper (soyucu) hastaneye fiber kullanim siiresi boyunca ticretsiz olarak
birakilacaktir.

Teklif veren firma 40 (kirk) adet fiberin kullanima baglanmas ile kurumun belirlemis oldugu hastaneye 2 (iki) adet ve asgari
asagidaki 6zelliklere sahip en az 35 Watt giice sahip Holmium Lazer cihaz problarin kullanim siiresi boyunca teslim edilecektir.
Thake uhdesinde kalan firma 2 (iki) adet cihaz i¢in bakim ve Teknik destegi prob kullanim siiresi boyunca saglayacaktir.
Teklif veren firma 40 (kirk) adet fiber karsihiginda 2 (iki) adet en az 35 Watt Holmium Lazer cihazt kurumun istemis oldugu
tarihte problarmn kullanimu siiresi boyunca hastaneye iicretsiz olarak birakacaktir.
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