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CiHAZ ADI ROBOTIK CERRAHI SiSTEMI

1. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "T1ibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri Grtinlerin Saglik Bakanlhigi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikg¢i/bayi belgelerinin yer aldig ¢iktilart

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, ncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {irin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktr.

TEKLIF 2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan triinler i¢in isteklilerin kapsam

]-)OSYASINDA dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam

SRR disi b ile birlikte CE FDA TSE larindan biri hi

BELGELER i§1 1egfam ile birlikte CE veya veya onaylarindan birine sahip
olmalidir.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dis goriinlimiinii net olarak
gOsteren ve tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarmi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayli Tiirkge terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terclimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, liriinii yurt icinde veya yurt disinda I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler
igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

GENEL SARTLAR | 2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii

icerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri

cihazlan ile kurumda {iriin tamtim1 (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu iiriin
tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.

Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.

1. TEKNIK OZELLIKLER

g?ﬁﬁﬁgg? IK 1.1.Sistem agagidaki {initelerden olusacaktir:
a. Cerrah Konsolu (1 (bir) adet)
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b. Hastabag1 Unitesi (1 (bir) adet)

¢. Goriintii Kontrol Unitesi (1 (bir) adet)

d. Endoskop ve Enstriimanlar

1.2.Sistem; iirolojik cerrahi prosediirleri, genel laparoskopik cerrahi prosediirleri,
jinekolojik laparoskopik cerrahi prosediirleri, genel torakoskopik cerrahi
prosediirleri, torakoskopik yardimh kardiyotomi prosediirlerinde kullanlabilir
Ozellikte olmalidir. Sistem yetigkin ve pediatrik (trans-oral kulak burun bogaz
cerrahi prosediirleri hari¢) kullanim i¢in endikedir.

1.3.Her bir tinite otomatik algilama 6zelligine sahip olmali ve 100-230 Volt
aralig ile 50/60 Hertz sebeke gerilimiyle ¢alismalidir. Sistem gii¢ baglant:
kablolar ve fiber baglantilar yapildiktan sonra sistemin tamaminin giiclinii
agmak icin Cerrah Konsolu, Hastabagi Unitesi ya da Gériintii Kontrol
Unitesinden herhangi birindeki Power/Gii¢ diigmesine basilarak
acilabilmelidir.

1.4.Sisteme, satin alindig1 takdirde sistemle uyumlu ayn1 jenerasyon ikinci Cerrah
Konsolu tak/calistir seklinde baglanabilir olmalidir. (Ikinci cerrah konsolu
opsiyoneldir)

1.5.Sistem agilig, kapanig, hazirlik ve intraoperatif kullanim sirasinda hastabasi
tinitesinden cerrah konsolundan ve goriintii kontrol {initesinden gorsel veya
isitsel bildirim yapabilmelidir.

1.6.Goriintii Kontrol Unitesi, ameliyathanenin rahat kullamm amaciyla tek
konsol sistemler i¢in maksimum 2, ¢ift konsol sistemler i¢in maksimum 3
fiber kablo ile Cerrah Konsolu ve Hastabas: Unitesine baglanabilmelidir.

1.7.Goriintii ile ilgili ayarlar istenildiginde goriintii kontrol Gnitesi ve/veya cerrah
konsolu iizerinden yapilabilmelidir.

1.8.Sistem, ger¢ek zamanli endoskopik floresans gortintiileme dzelligine sahip
olmalidir. Kurumumuzda tiroloji, genel cerrahi, jinekoloji ve g6giis cerrahisi
branslarinda NIR (Near-Infrared) tabanli floresans gériintilleme ve
indosiyanin yesili (ICG) kullanimi laparoskopik cerrahide standart klinik
uygulama olarak yerlesmis olup bu altyapinin robotik platformda da kesintisiz
stirdiiriilebilirligi kurumsal bir zorunluluk tegkil etmektedir. Bu dogrultuda
sistem; standart endoskopik goriiniir 151k gériintiilemesi ile eg zamanl veya
istege bagli gegis yapilabilen kizil6tesine yakin (NIR) floresans goriintilleme
moduna sahip olmali; intravendz ICG uygulamasi sonrasinda damarsal
yapilar, doku ve organ perfiizyonunu ile major ekstra-hepatik safra
yollarindan en az birini (sistik kanal, ana safra yolu veya ortak hepatik kanal)
gergek zamanl: olarak gorsellestirebilmelidir. Floresans gériintiileme modu,
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1.9.Sistemin Coklu Gériintiileme 6zelligi olmalidir. Coklu gériintiileme ozelligini

cerrahin konsol arayliziinden asistan miidahalesi gerektirmeksizin aktive
edilebilmeli ve devre dist birakilabilmelidir.

kullanarak Cerrah Konsolu goriintiileyicisindeki cerrahi goriintiiniin altinda
ilave harici video kaynaklani goriintiilenebilmelidir. Harici video kaynaklari
arasinda Tipta Dijital Gériintiileme ve Iletisim (DICOM) gériintiileyici,
ultrason, endoskop ve oda kameras: bulunabilmelidir. Coklu Gériintiileme
video girisleri Cerrah Konsolu ve Gériintii Kontrol Unitesinde bulunmalidir,
Gerektifinde bu goriintiiler bir arada ve degistirilebilir biiyiikliiklerde
goriintiilenebilmelidir.

1.10. Sistem, vakalar arasinda kapatma/agma yapmaya gerek duymamali, ‘

2.1.E1 Kontrolleri

Cerrah Konsolu
a.

sistemin tekrar galigtinilmas: gereken durumlarda en fazla iki dakika icinde
yeniden baglatilabilir 6zellikte olmalidir.

Cerrah Konsolunda; 3D gériintiileyici, kablo tutucu (her tarafta bir tane),
ergonomik kontroldr, kol destegi, frenler, ayak pedali paneli, el kontrolleri,
gii¢ diigmesi, acil durdurma diigmesi ve en az bir dokunmatik ekran
bulunmalidir.

Cerrah, steril olmadan Hastabas1 Unitesi {izerindeki 3D endoskop,
enstriimanlari, elektrocerrahi tinitesini, gériintii ayarlarm ve 151k ayarlar dahil
tiim bu 6zelliklerin tamamini Cerrah Konsolu iizerinden kumanda
edebilmelidir.

Cerrah, Cerrah Konsolundan bag temasini kestiginde enstriimanlarin hareketi
duracak, cerrah bagim Cerrah Konsoluna yerlestirmesi ve el kontrolleri
tizerinden aktive etmesi sonrasinda enstriimanlari tekrar kullanabilecek
durumda olmalidur.

Cerrah Konsolu iizerinde, video ¢ikis1 (DVI) ve ¢oklu gériintiileme ozelligi
i¢in video girisi (SDI ve/veya DVI ve/veya S-video) olmalidir,

Unite gerektiginde hareket etmemesi i¢in fren kilit mekanizmasina sahip
olmalidir.

Cerrah, floresans goriintiileme 6zelligini kullanmak istediginde el kontrolleri
ve ayak pedali yardimu ile asistana ihtiyag¢ duymadan gdriintiiyii kendisi
degistirebilmelidir.

a. Cerrah Konsolunda en az 2 adet el kontrolleri olmalidir.

b. Cerrah robotik kollara takilan enstriimanlan ve endoskopu el kontrolleri
kullanarak kumanda edebilmelidir. Bu hareketler Hastabas1 Unitesinde;
hassas ve kesintisiz bir sekilde kopya edilmelidir.
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c.

d.

2.2.3D Goriintiileyici
a.

b.

2.3.Ergonomik Kontroller ve Gii¢g-Acil Durdurma
a.

b. Giig diigmesi ve acil durdurma diigmesi yardimiyla; agma, kapama ve acil

El kontrollerindeki hareketler Hastabas1 Unitesine 6l¢eklendirilerek
aktarilabilir 6zellikte olmalidir.

Cerrah, endoskopu yonlendirme ve zoom islemlerini el kontrolleri ve
pedal vasitasiyla yapabilmelidir.

Cerrah, el kontrolleri ve pedal kullanarak haptic zoom 6zelligini
etkinlestirebilmeli ve/veya devre disi birakabilmelidir. Haptic zoom
ozelligi endoskopun ucunu hareket ettirmeden yapilabilmelidir.

3D goriintiileyici, Cerrah Konsolu operatdrii i¢in video goriintiisii saglayan
yuksek ¢oziintirliiklii 3 boyutlu bir ekran olmalidar.

Cerrah Konsolu operatoriine detayl bilgi saglamak amaciyla 3D
gorintiileyicideki cerrahi alan gérintiisiinde simgeler ve metin mesajlari
olmalidir.

Cerrah, bag: goriintiileyici igindeyken, 3D goriintiiyii tam ekran modunda
gortntileyebilmeli, dijital yakinlagtirma ayarlarim degistirebilmeli ve 3D
gorintiiniin iki yardime: goriintiiyle birlikte gosterildigi coklu
goriintiileme moduna gecebilmelidir. Coklu gériintiileme ekram igin
secenekler ameliyathane personeli tarafindan Gériintii Kontrol Unitesi
tizerinden bagimsiz olarak kontrol edilebilmelidir.

3D gorintiileyici ekraminda kullanilan enstriimanin adi, kamera déniis
gostergesi, ayak pedallarina ait bilgiler bulunmalidir.

3D goriintiileyicide enstriimanin kol numarasi, endoskop agisi, endoskop
yonii, endoskop goriisii ve dijital yakinlagtirma dahil olmak iizere ilgili
olan tiim endoskop bilgilerini goriilebilir 6zellikte olmalidir.

3D gorintiileyicide floresans goriintiileme, lazerin durumu, endoskop agisi
ve yont, cerrahi alami 3 boyutlu (3D) gdsterebilen, optik ve/veya dijital
bilyiitme (zoom) yapabilen, yiiksek ¢6ziintirliiklii (en az HD) gériintiileme
sistemi, endoskop rotasyon durum gostergesi ve endoskopun takili oldugu
kol numaras: goriinebilir olmalidir.

Bir enstriiman gorils alaninin digina ¢iktiginda, ekran dig1 gosterge
kullanicinin endoskopu goriis disindaki enstriimanlara yonlendirmesi i¢in
kilavuz islevi goren renkli bir kenarlik gériinmelidir.

Her kullanici kendi ergonomisine gére cerrah konsolunda 3D
gorintileyici yiiksekligi, kol dayama yiiksekligi, ayak pedal1 paneli
dennligi, 3D goéruntiileyici egimi ayarlarimi yapabilmelidir.

durdurma iglemleri yapilabilmelidir.
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2.4.Dokunmatik Yiizey
a.

Dokunmatik yiizey, el kontrolleri enstriimanlan aktif olarak kontrol
etmediginde kullanilacak sekilde tasarlanmis olmalidir. El kontrollerini
hareket ettirirken ekranda kontrollere yanhglikla dokunulmasini énlemek
amactyla, dokunmatik yiizey kontrolleri kilitlenebilmelidir. Dokunmatik
ylzey kontrollerinin kilidi kullanici tarafindan agildiginda, kontrol
ettikleri el kontrollerinin ve enstriimanlarin hareketlerini hemen
durdurabilmelidir.

Oturum agma ozelligi cerrahlarin ergonomik ayarlar gibi kullanici
tarafindan yapilabilen ayarlar1 bir kullanici hesabina kaydetmesini ve bu
hesaptan geri yiiklemesini saglamalidur.

Operator oturum agtiktan sonra dokunmatik yiizeyde kaydet segenegi
gorlinmelidir. Kaydedilebilir kullanici ayarlarinda belirli degisiklikler
oldugunda kaydet segenegi gériinmelidir ve segenege basilinca bu
degisiklikler kaydedilmelidir.

Kaydet segenegi ile enerji 6n ayarlari, ergonomik ayarlar, cerrah konsolu
mikrofonu, cerrah konsolu hoparlér ses diizeyi, keskinlik, renk modu, renk
dengesi, dinamik kontrast, dokunmatik yakinlagtirma, telestrasyon gozii,
¢oklu goriintiileme (kapali/agik), coklu goriintiileme QuickClick, floresans
goriintlileme anahtari, dl¢eklendirme, parmak kavramasi ayarlan
kaydedilebilmelidir.

Sisteme sistemle uyumlu ikinci bir konsolun takilmasi halinde her iki
konsol da enstriimanlarin kontroliinii almakta veya vermekte
kullamlabilmeli ve sabit durmasi gereken enstriimanlar kilitleyebilme
Ozelligi olmalidir.

Dokunmatik ylizeyde goriintii, ekran, ¢oklu gériintiileme modu, floresans
goériuntiileme, el kontrolleri ve hesap ayarlar1 yapilabilmelidir.
Dokunmatik yilizey goriintli ayarlarinda fabrika ayarlarina déniis,
parlaklik, renk dengesi ve dinamik kontrast ayarlan yapilabilmelidir.
Dokunmatik yiizey ekran ayarlarinda dijital yakinlastirma, dokunmatik
yakinlagtirma, ¢alisma mesafesi, telestrasyon gozii ve goriintiileyici modu
(3D ile 2D gegisi) ayarlar: yapilabilmelidir.

Dokunmatik yilizeydeki ¢oklu goériintiileme modu ayarlarinda; agik/kapali,
gortintiileyici modu (3D ve 2D) ve goklu gériintileme boyutu ayarlan
yapilabilmelidir.

Dokunmatik yiizeydeki el kontrolleri ayarlarinda 6lgekleme, parmak
kavramasi, el kontrolii atama ayarlan yapilabilmelidir.
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k. —Cerrahln 30 derece endoskop kullanmasi hélinde, endoskopun bakis

agistm 30 derece agagidan, 30 derece yukariya veya 30 derece yukaridan,
30 derece agagiya degistirmek istemesi durumunda, endoskopun
operasyonel alandan ¢ikarilip agisinin degigtirilerek endoskopun yeniden
takilmasina gerek duyulmadan; yiizey tizerindeki dokunmatik diigme
aracilig1 ile endoskopun bakis agisim degistirilebilmelidir.

Dokunmatik yiizeyde zoom ayarlar dijital olarak (1X), (2X) ve (4X)
olarak ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Gorunti kontrol iinitesindeki 6zel boliime USB bellek takilmasi halinde
dokunmatik yiizey araciligiyla cerrahi alamin fotografinin ¢ekilebilme
ozelligi olmalidir.

Dokunmatik ylizey iizerinden floresans gériintiileme modu ac1ilip
kapatilabilir olmalidir.

Cerrah elektro cerrahi tinitesinin enerji ayarlarini dokunmatik yiizey
Uzerinden degistirebilmelidir.

2.5.Ayak Pedah Paneli

a.

Ayak pedali paneli, iki grup ayak pedali barindirmalidir. Soldaki ii¢ pedal,
sistem islevlerini kontrol ederken (ana kavrama, endoskop kontrolii ve
gecis), sagdaki dort pedal enstriiman etkinlestirmeyi kontrol edebilmelidir.
Enstriiman etkinlestirme pedallart, solda bir ¢ift pedal ve sagda bir ¢ift
pedal olmak iizere dizilmis olmalidr.

Ayak pedali paneli Gizerinden, cerrah akilli robotik stapler kullanirken
asistana ihtiyag duymadan ayak pedallan ile klempleme ve kesme
islemlerini konsoldan kendisi yapabilmelidir.

Ayak kumanda paneli tizerinde ayak sensérleri olmali, etkin pedallarin
tzerinde ayak algilandiginda konsoldaki cerrahi alan gériintiisiinde
gortiniir olmalidir.

Uzerinde gezinmeyi (ayagin aktif pedal tizerinde oldugunu ama pedala
basilmadigini) ve daha sonra etkinlestirmeyi (ayak pedalina basildigini)
belirtmek igin konsoldaki cerrah alan goriintiisiinde bir gezinme ve
etkinlestirme durum gubugu gériinmelidir. Ayak pedal: etkinlestirme
durum ¢ubugunda iki alan olmali ve soldaki alanda sol grup ayak
pedallan, sagdaki alanda sag grup ayak pedallan gdsterilmelidir.

Sistem, pedallarin enstriimanlarla basit bir sekilde iliskilendirilmesini
saglayan akilh pedal teknolojisine sahip olmali ve soldaki pedal ¢ifti sol el
kontroliiyle iligkili olan enstriimam etkinlestirirken sagdaki pedal cifti sag
el kontroliiyle iligkili olan enstriiman: etkinlestirmelidir. Pedallar i¢in bu
otomatik iliskilendirmeler degistirilemez 6zellikte olmalidar.
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3. Hastabagi Unitesi
a.

Hastabas tinitesi, robotik cerrahi sisteminin operatif bir bileseni olmali ve
birincil fonksiyonu konsol cerrahinin enstriimanlar1 ve endoskopu kontrol
ederek hastabagi tinitesindeki dort kolu hareket ettirebilmek olmalidir.
Hastabast tinitesi, 4 (dort) adet robotik koldan olusmali ve sistemin operatif
bileseni olan endoskop ve enstriimanlann herhangi bir kola takilabilecegi
yapida olmalidir.

Hastabag1 {initesinin bir noktadan bir noktaya tasinma islemi, tizerinde
bulunan motorize sistem vasitasiyla yapilabilecegi gibi manuel olarak da
yapilabilir 6zellikte olmalidir,

Robotik kollar, bilek hareketi yapabilen enstriimanlar igin steril ortiiler
sayesinde steril arayiiz saglamalidir.

Robotik kollar enstriiman ve port kavrama butonu kullanilarak hareket
ettirilebilir 6zellikte olmalidir. Kavrama ve Hareket Ettirme 6zelligi sayesinde
buton kullanmaya gerek duymadan hafif bir gii¢ uygulayarak robotik kollar
ayr ayrn hareket ettirilebilir olmalidir.

Hastabag: Uinitesi tizerindeki her bir enstriiman kolu ayr1 ayr1 steril Ortil ile
(drape) steril hale getirilebilir olmalidur.

Hastabag: tinitesinde ayrica konumlandirma lazeri bulunmalidir.
Konumlandirma lazeri sistemin kolonunun merkezine monte edilmis olmal
ve hastabag {initesinin hastaya gére konumlandinlmasina yardime: olmak
lizere parlak 151k yansitmalidir. Konumlandirma lazeri, kollarin konumunu
dogru ayarlamak i¢in 6rtme iglemi sirasinda aktif olmah ve kullaniciyr
yonlendirmelidir.

Hastabas {initesi, manuel veya motoruyla hareket ettirilebilir dzellikte
olmalidir. Sebeke cereyanina ihtiyag duymadan tizerindeki batarya ile hareket
ettirilebilir dzelikte olmalidar.

Hastabag: iinitesi lizerinde, hasta bag1 cerrahi ekiple iletisimde kullamlan bir
hoparlér ve mikrofon olmalidir.

Robotik kollar, gelismis robotik stapler teknolojisi ile uyumlu ¢alisabilir
ozellikte olmalidir. Bu teknolojide kartuglar ve aksesuarlar; genel, torasik,
jinekolojik, {irolojik ve pediatrik cerrahide anastomozlarin rezeksiyonu,
transeksiyonu ve/veya olugturulmasi igin uyumlu tasarlanmis olmalidir.
Hastabag1 linitesinin hasta ile kenetlenmesi (docking) tamamlandiginda
fren/kilit mekanizmas: devreye girmelidir.

Hastabag tinitesi ile kullanilan tiim standart ve geligmis enstriimanlar, toplam
siireye bakilmaksizin, prosediiriin ortasinda kullanim siiresinin dolmas:
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nedeniyle degistirme gerektirmeden tiim prosediir boyunca
kullanilabilmelidir.
3.1.Sistem ile Uyumlu Calisan Enstriimanlar

a.

Sistem ile birlikte kullanilan el bilek hareketli enstriimanlar, en az 540
derece donils agisiyla en az 7 eksende hareket edebilmeyi saglayan
oOzellikte olmalidir.

Tiim robotik enstriimanlar sistemle entegre galisabilmeli, cerrah
konsolundan operatér sayesinde es zamanli kullanilabilir olmalidir.
Derin anatomik yapilara ulagmak igin enstriimanlarin uzunlugu en az
50cm olmalidur.

Giivenlik amaci ile Kilavuzlu Enstriiman Degisimi 6zelligi olmalidir.
Enstriiman degisiminde yeni takilan enstriiman 6nceki enstrimanin
ucunun oldugu noktadan daha geride bir noktaya gitmeli ve sistem
enstriimanin hareketini durdurmahdir.

Otomatik titreme filtreleme ve ¢oklu hareket 6lgekleme segenekleri
(1.5:1), (2:1), (3:1) olmalidur.

Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, el bilek hareketi
olan ve lretici firma tarafindan iiretilen klip atici ile uyumlu ¢alisabilmeli
ve bu klip aticilar en az 100 klip atabilir dzellikte olmalidir. Uretici firma
tarafindan Uiretilen, metal ve polimer klip atabilen, ayn ayn robotik klip
aticilar olmalidir.

Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, el bilek hareketi
olan ve tretici firma tarafindan tretilen gok kullanimli bipolar
enstriimanlari ile uyumlu ¢aligabilmelidir. Bipolar enstriimanlardan en az
10 krediye kadar kullanim &mrii olan enstriiman segenekleri bulunmalidir.
Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, el bilek hareketi
olan ve iiretici firma tarafindan tiretilen ¢ok kullaniml portegii
enstriimanlan ile uyumlu ¢alisabilmelidir. Portegii enstriimanlardan en az
15 krediye kadar kullanim &mri olan enstriiman segenekleri bulunmalidir.
Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, el bilek hareketi
olan ve tretici firma tarafindan tiretilen ¢ok kullanimli grasper/tutucu
enstriimanlan ile uyumlu ¢aligabilmelidir. Grasper/tutucu enstriimanlarin
en az 15 krediye kadar kullanim 6mrii olan enstriiman segenekleri
bulunmalidar.

Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, el bilek hareketi
olan ve iiretici firma tarafindan {iretilen ¢ok kullanimli monopolar enerji
enstriimanlan ile uyumlu galigabilmelidir. Monopolar enstriimanlarin
kullanim émri en az 10 kredi olmalidir.
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k. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 15 kullanim
omri olan, Uiretici firma tarafindan el bilek hareketli iiretilen, mikro
anastomoz yapma ihtiyaci duyulan transplantasyon, pankreas vb.
vakalarinda kullanilabilen, acik ¢ene agis1 en az 30 derece, ¢ene uzunlugu
en az 1 cm, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm olan mikro forseps
enstriimanlar ile uyumlu galisabilmelidir.

I. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullanim
Omrii olan, iiretici firma tarafindan el bilek hareketli iiretilen,
kardiyotorasik cerrahi, karaciger cerrahisi, gogiis cerrahisi vakalarinda
kullanilabilen, acik ¢ene agis1 en az 70 derece, gene uzunlugu en az 4 cm,
¢aliyma uzunlugu en az 30 cm olan retraktdr enstrimanlari ile uyumlu
¢alisabilmelidir.

m. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontro] edilebilen, en az 10 kullanim
omrii olan, el bilek hareketi olan ve iiretici firma tarafindan iiretilen,
kardiyotorasik vakalarda kullamlan, agik gene agisi en az 30 derece, cene
uzunlugu en az 1 cm, galisma uzunlugu en az 30 cm olan forseps
enstriimanlan ile uyumlu galisabilmelidir.

n. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullanim
Omrii olan, el bilek hareketi olan ve tiretici firma tarafindan iiretilen,
transplantasyon, karaciger, whipple gibi hassas anatomili vakalarda
kullanilan, agik gene agis1 en az 20 derece, gene uzunlugu en az 1 cm,
¢alisma uzunlugu en az 30 ¢m olan pott makas enstriimanlari ile uyumlu
¢alisabilmelidir.

0. v. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontro] edilebilen, en az 10
kullanim 6mrii olan, el bilek hareketi olan ve tretici firma tarafindan
tretilen, sert ve kalsifik dokularda kullantma uygun, agik ¢ene agisi en az
30 derece, gene uzunlugu en az lem, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm olan
kivrik uglu makas enstriimanlari ile uyumlu ¢alisabilmelidir.

p- Robotik kollar, cerrah konsolundan kontro] edilebilen, en az 10 kullanim
omri olan, el bilek hareketi olan ve iiretici firma tarafindan {iretilen, genel
cerrahi, gégiis cerrahisi, troloji vakalarmnda kullarulan, actk ¢ene acist en
az 60 derece, gene uzunlugu en az 3 cm, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm
olan tip-up fenestre tutucu enstriimanlar ile uyumlu galisabilmelidir.

q. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullanim
omri olan, el bilek hareketi olan ve {iretici firma tarafindan iiretilen, genel
cerrahi, tiroloji vakalarinda kullamilan, agik gene agisi en az 60 derece,
¢ene uzunlugu en az 2 cm, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm olan kobra
tutucu enstriimanlari ile uyumlu calisabilmelidir.
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r. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullanim
Omrii olan el bilek hareketli ve iiretici firma tarafindan iiretilen, genel
cerrahi, iiroloji, jinekoloji ve kardiyotorasik vakalarda kullamlan, acik
gene agis1 en az 60 derece, ¢ene uzunlugu en az 4 cm, galisma uzunlugu en
az 30 cm olan kii¢ilk grasping retraktor enstriimanlan ile uyumlu
calisabilmelidir.

s. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullanim
Omri olan el bilek hareketli ve iiretici firma tarafindan iiretilen, genel
vakalarda kullanilan, agik gene agis1 en az 30 derece, ¢ene uzunlugu en az
2 cm, ¢aligma uzunlugu en az 30 cm olan uzun uglu forseps enstriimanlari
ile uyumlu ¢alisabilmelidir.

t. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 100 kullanim
O6mri olan el bilek hareketli ve iiretici firma tarafindan tiretilen,
kardiyotorasik cerrahi, gogiis cerrahisi, iiroloji, jinekoloji ve genel cerrahi
vakalarinda kullanilan, agik gene agis1 en az 30 derece, ¢ene uzunlugu en
az 1 em, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm olan kiigiik klip atic1 enstriimanlar:
ile uyumlu ¢aligabilmelidir.

u. Robotik kollar, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, en az 10 kullamm
Omirii olan el bilek hareketli ve iiretici firma tarafindan iiretilen,
transplantasyon vb. hassas anatomili vakalarda kullanilan, agik ¢ene acist
en az 45 derece, ¢ene uzunlugu en az 1 cm, ¢alisma uzunlugu en az 30 cm
olan mikro bipolar forseps enstriimanlan ile uyumlu ¢aligabilmelidir.

4. Goriintii Kontrol Unitesi

a. Goriintli Kontrol Unitesinde endoskop ve ana elektronik ve yazilim isleme
lniteleri i¢in entegre 151k kaynagi ve video ve goriintii isleme ekipmam gibi
destekleyici elektronik ekipmanlar bulunmalidir. Gériintii Kontrol Unitesinde
endoskopik goriintiiniin gosterilmesini ve sistem ayarlarini yapmay saglayan
bir dokunmatik ekran olmalidir.

b. Dokunmatik Ekran: Dokunmatik ekranli monit6r cerrahi bdlgenin hasta
tarafinda goriilmesini saglamali ve endoskop ve video konfigiirasyonlar: icin
bir dizi kontrol 6zelligi sunmahidir. Dokunmatik ekran sistemin vakaya
hazirlanmasi esnasinda yardime: kilavuz olmali ve ekranda gorinmelidir.
Dokunmatik ekran goriintiisii, uygulanabilir oldugu sekilde video cikis
goruntiisii (TilePro gibi) ve dijital yakinlagtirma ayarlar1 dahil, cerrah konsolu
3D goruntiileyicide goriilen tiim cerrahi goriintiiyii kopyalamalidir. Kol ve
enstriman durum alaninda Hastabasi {initesine takilan endoskop ve
enstrimanlarla ilgili gergek zamanh bilgiler gériintiilenebilmelidir. Kollarl-4
arasinda numaralandirilmis durum podlarinda gosterilmelidir. Monitor
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g.

a.

5. Endoskoplar

lizerinde dokunmatik olarak isaretleme yapilabilmelidir. Dokunmatik
ckrandaki isaretlemeler gerektiginde cerrah konsolundaki cerrahi alan
goriintiisiinde gériintiilenebilmelidir. Dokunmatik ekran {izerinden floresans
gorintiileme modu agilip kapatilabilir olmalidir. Dokunmatik ekranda
enstriimanlarin hangisinin aktif olup olmadig: gézlemlenebilir olmalidir.
Parlaklik, ses ayar1, sag ve sol gbz segimi, enstriimanlarin kullanim sayilarinin
goriintiilenmesi, cerrahi alanin fotografimin gekilebilmesi islemleri yapilabilir
olmalidir. Cerrah 30 derece endoskop kullanmasi halinde, endoskopun bakis
agisin1 30 derece agagidan, 30 derece yukariya veya 30 derece yukaridan, 30
derece asaB1ya degistirmek istemesi durumunda, endoskopun operasyonel
alandan ¢ikarilip agisimn degistirilerek endoskopun yeniden takilmasina gerek
duyulmadan; panel iizerindeki dokunmatik diigme aracilig: ile endoskopun
bakis agisini degistirilebilmelidir.

Endoskop Kontrolérii (Aydinlatma sistemi): Cerrahi bélgeyi aydinlatan
yiiksek yogunluklu LED bir 151k kaynag: ve endoskopik videonun ilk
islenmesini saglayan elektronik aksami icermelidir. Sistemin Goriintii Kontrol
Unitesine entegre tekli bir 151k kaynag1 olmalidir. Endoskop ve 151k kablosu
biitiinlesik ve steril 6rtitye ihtiyag duymayan yapida olmalidir.

Gorintii kontrol {initesinde robotik ve laparoskopik prosediirlerde bagka bir
kablo baglantisina gerek kalmadan kullanilabilen entegre bir elektrocerrahi
Unitesi olmalidir. Bu {initeyle bipolar ve monopolar robotik enstriimanlar
ve/veya robotik damar miihiirleme enstriimanlar kullamlabilir olmalidur.
Entegre elektro-cerrahi tinitesi, damarlarin bipolar koagiilasyonu ve mekanik
transeksiyonu igin tasarlanan robotik damar miihiirleme enstriimanlar ile
kullamlabilir 6zellikte olmalidir.

Elektrocerrahi tinitesi ayarlart tinite tizerinde bulunan dokunmatik ekrandan
ve/veya gerektiginde cerrah konsolu iizerinde bulunan dokunmatik yiizeyden
yapilabilmelidir.

Sistem elektronik aksami (Cekirdek), video goriintiisiiniin gelismis sekilde
islenmesi i¢in elektronik aksam, sistem kontrolii algoritmalar ve cerrah
enstriiman islevi pedallarini kullandiginda elektrocerrahi iinitesinin
kontroliinii icermelidir. Cekirdek tizerinde DVI, SDI ve Kompozit video
¢ikislarindan birine sahip olmalidir. Ayrica, ¢oklu goriintiileme i¢in SDI, DVI
ve S- video girigi olmalidir.

Unite iizerinde en az 2 (iki) adet tip tutucu olmalidir.

Sistem ile birlikte en az 2 adet 0 derece ve 2 adet 30 derece sistem ile uyumlu
endoskop verilmelidir.
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b.
c.
d.

Endoskopun 151k kaynagi Led olmalidir.

Endoskop ¢ap1 en fazla 8 mm +/- 1 mm olmalidir.

Endoskop, en az 10X optik biiyiitme (zoom) ve en az 4X dijital biiylitme
(zoom) 6zelligine sahip olmalidir.

Vaka esnasinda kesiyi bitytitmeden aym porta kamera veya enstriiman
takilabilir 6zellikte olmalidir. Endoskop ve enstriiman ¢aplart aynt olmalidir
(stapler harig).

Endoskop ve 151k kablosu biitiinlesik yapida olmalidir, ayrica steril Ortiiye
ihtiya¢ duymamalidir.

Endoskoplar, beyaz ayar, kalibrasyon ve fokus gerektirmeyen yapida
olmalidir.

Endoskoplar 3D HD &zelliginde stereoskopik (gift kanallr) olmalidar.
Endoskop goriis agist en az 80 (seksen) derece olmalidir.

Biitiinlesik endoskop iizerinde en az 3 (ii¢) adet buton olmalidir. Bu butonlar
sayesinde, goriintlinin sag ve sol goze gegmesi, hedefleme, 151k agma kapama
ve cerrahi alanin fotografimn ¢ekimi saglanabilir olmalidir.

Goriintii kontrol tinitesi tizerinde goriintii ve 151k igin tek bir baglant: yeri
olmalidir.

Endoskoplar hastabas: {initesindeki robotik kola takildiginda 15181 otomatik
olarak acilabilmelidir.

Biitiinlesik endoskopun adaptérii koruyucu bir kapaga ithtiya¢ olmadan steril
edilebilir 6zellikte olmalidir.

Diger Hususlar

a.

b.

Uretici firma tarafindan cerrahi ekip sertifikasyon egitimleri i¢in akredite
edilmis yurt iginde veya diginda yerlesik egitim merkezi bulunmalidir.
Kurumun belirleyecegi 5 Doktor, 2 Hemsire ve 2 Personel tiretici firma
tarafindan egitilecektir.
Sistemlerin bakim ve onarimdan sorumlu iiretici firma tarafindan
sertifikalandinlmus acil durumlarda eg zamanl miidahale igin birbirini
yedekleyebilecek sekilde yurt igi yerlesik en az 2 (iki) saha servis mithendisi
bulunmahdir.
Satic1 firma biinyesinde, cerrahi ekip egitimleri tamamlandiktan sonra
cerrahin en az ilk 100 vakasi boyunca refakat edecek, iiretici ve Saglik
Bakanlig: tarafindan sertifikalandirilmis en az 5 (bes) yil deneyimli klinik
destek elemanlar1 olmalidir.
Yiiklenici firma agagida belirtilen malzemeleri s6zlesme kapsaminda teslim
etmekle yiikiimliidiir.

e 100 vaka yapilmasina yetecek sayida Biiyiik Igne Tutucu
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7. Fiyat Dis1 Unsurlar (Ustiin 6zellikler) |
7.1.Cerrah Konsolunda Gerg¢ek Zamanh Kuvvet Alg1 ve Haptik Geri

* 100 vaka yapilmasina yetecek sayida Maryland Tip Bipolar Forseps N
* 100 vaka yapilmasima yetecek sayida Monopolar Kavisli Makas

® 100 vaka yapilmasina yetecek sayida Doku Kavrayici Forseps

* 100 vaka yapilmasina yetecek kadar 5-8mm kaniil sizdirmazlik kapagi ‘
® 100 vaka yapilmasina yetecek kadar robotik kol steril drtiisii

® 100 vaka yapilmasina yetecek kadar alet ucu koruyucu aksesuar

Bildirim Sistemi ‘
Sistem; cerrahi enstriimanlarin doku ile temasmdan kaynaklanan kuvvetleri ‘
gergek zamanli olarak algilayan ve bu bilgiyi cerrahin el kontrollerine
iletebilen entegre bir kuvvet algi ve haptic geri bildirim bilegenine sahip
olmalidir. Bu sistem, intraoperatif doku biitlinliigi algisim desteklemeli ve
cerrahin agir1 kuvvet uygulamasini énlemek amaciyla giivenli operasyon

sinirlarini hissedebilmesine imkén tanimalidir. [nispi agirhk 2 (iki) puan]

7.2.Gelismis Entegre Elcktrocerrahi Unitesi Uyumlulugu

Robotik cerrahide enerji yonetiminin cerrah konsolundan kesintisiz ve glivenli
bigimde gergeklestirilmesi; hem cerrahi etkinlik hem de hasta giivenligi ‘
agisindan kritik 6neme sahiptir. Bu ¢ergevede teklif sahibi; sunulan robotik ‘
cerrahi sisteminin agagidaki 6zellikleri tasiyan gelismis bir elektrocerrahi
tnitesi ile uyumlu oldugunu beyan edebilir:

a) Elektrocerrahi iinitesi; monopolar kesme ve koagiilasyon, bipolar
koagiilasyon islevlerini desteklemeli ve es zamanl baglantiya izin verecek
sekilde en az 2 (iki) adet bipolar ve 2 (iki) adet monopolar enerji girisine sahip ‘
olmali,

b) Enerji parametrelerinin ayarlanmasi hem iinite {izerindeki kontrol
panelinden hem de cerrah konsolundaki dokunmatik arayiiz iizerinden
gergeklestirilebilmeli; cerrah cerrahi sahadan ayrilmadan enerji modunu ve
¢ikis degerlerini degistirebilmeli,

¢) Elektrocerrahi iinitesi, robotik sistemin hasta platformu ile iiretici onayli
entegrasyon kapsaminda uyumlu ¢alisabilmeli ve bu uyum robotik kol ayak
pedali aktivasyonunu desteklemeli,

d) Bu uyumun; iiretici teknik dokiimantasyonu, FDA veya CE onay belgesi ya
da bagimsiz klinik yayn ile belgelenmis olmasi.

Teklif sahibi bu madde kapsamindaki beyanim ilgili teknik belgelerle
desteklemelidir. Yalmzca genel uyumluluk iddias: igeren ticari brogiir yeterli
belge olarak kabul edilmeyecektir. [nispi agirlik 4 (dort) puan] }
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7.3.Damar Miihiirleme Enstriimaninin Cerrah Tarafindan Bagimsiz
Kontrolii;
Sistem; bipolar koagiilasyon, doku/damar miihiirleme ve mekanik
transeksiyon iglevlerini tek bir enstriimanda birlestiren, tam eklemli (wristed)
yapida gelismis bipolar damar miihiirleme enstriimanina sahip olmalidir.
Cerrah bu enstriimani, konsol ayak pedallar: aracilifiyla bedside asistana
ihtiyag duymaksizin bagimsiz olarak aktive edebilmeli; miithiirleme ve kesme
islemlerini operatér konumundan ayrilmadan gergeklestirebilmelidir. Teklif
sahibi bu enstriimam CE belgesi, iiretici katalog kodu ve enstriimanin 7
mm'ye kadar damar mithiirleme kapasitesini gésteren teknik veri sayfasi ile
belgelendirmelidir; belgelendirme yapilamayan 6zellikler kargilanmamig
kabul edilir. [nispi agirhik 4 (dort) puan]

7.4.Cerrahi islemin giivenligi i¢in sistemiyle uyumlu, CE onayl enstriiman
portfSyii asagidaki tiim kategorileri kapsamalidir: 7 mm'ye kadar damar
miihiirleme kapasitesine sahip tam eklemli (wristed) geligmis bipolar enerji
enstriimani; emme ve irrigasyon fonksiyonlarint entegre sunan enstriiman;
metal klip ve polimer klip atabilen ayn ayr1 robotik klip aticilar; monopolar
enerji enstriiman; bipolar enerji enstriimant; grasper; portegil. Sayilan
enstriiman kategorilerinin tamami cerrah konsolundan kontrol edilebilir,
artikiilasyonlu yapida ve sisteme entegre ¢aligir olmalidir. Teklif sahibi her bir
kategori igin CE belgesi ve iiretici katalog kodunu ayn ayr1 sunmalidir; eksik
kategori karsilanmamus kabul edilir. [nispi agirhik 2 (iki) puan]

7.5.Cerrah Konsolundan intraoperatif Parametre Kontrolii; Cerrah; cerrahi
sahadan ayrilmadan ve steril alani ihlal etmeksizin, floresans/NIR
goriintiileme modunu cerrah konsolundaki kontrol araylzii izerinden
etkinlestirebilmeli ve devre dis1 birakabilmelidir. Ayni kontrol arayiizii
araciligiyla elektrocerrahi iinitesine ait enerji parametreleri de intraoperatif
olarak ayarlanabilmelidir. Bu islev; cerrah konsolunun donammsal araylizii
veya dokunmatik ekram iizerinden gergeklestirilmeli, harici bir cihaza veya
bedside asistana ihtiyag duyulmamalidir. Teklif sahibi bu islevi tiretici teknik
kilavuzu veya egitim materyali ile belgelendirmelidir. [nispi agirhk 2 (iki)
puan]

7.6.Cerrah Profili Kayit ve Geri Yiikleme; Sistem, cerrahin oturum agmasinin
ardindan kigisel kullanim tercihlerini tek bir kaydetme iglemiyle
saklayabilmeli ve sonraki oturumlarda otomatik olarak geri yiikleyebilmelidir.
Kaydedilebilir parametreler en az sunlar kapsamalidir: enerji enstriimanlarina
ait 6n ayarlar, ergonomik konsol konfigiirasyonu, ses sistemi diizeyi, goriinti

parametreleri (keskinlik, renk dengesi, renk modu, dinamik kontrast), optik
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biiyilitme ve yakinlagtirma tercihleri, egitim/asistan goriintilleme modu, ¢oklu
goriintli penceresi yapilandirmasi, floresans goriintiileme durumu, hareket
6lgeklendirme orani ve enstriiman kavrama hassasiyeti. [nispi agirhk 2 (iki)
puan]

7.7.Robotik cerrahi sistemi, cerrah konsolundan tam kontrol edilebilen, farkli
doku kalinliklarina uygun en az iki farkh kartus boyutunu (<30 mm ve >45
mm) destekleyen, eklemlenmis (wristed) robotik stapler enstriimanina sahip
olmalidir. [nispi agirhik 1 (bir) puan]

7.8.Sistem, cerrah konsolundan kontrol edilebilen, irrigasyon ve aspirasyon
fonksiyonlarini entegre olarak sunan robotik suction-itrigasyon enstriimanina
sahip olmalidir. Bu enstriiman sisteme entegre ¢alismali, cerrah konsolundaki
ayak pedallan aracilifiyla aspirasyon ve irrigasyon fonksiyonlari ayr1 ayri ve
bagimsiz olarak aktive edilebilmelidir. Teklif sahibi bu enstriimani CE belgesi
ve Uretici katalog kodu ile belgelendirmelidir. [nispi agirhk 2 (iki) puan]

7.9.Robotik cerrahi sistemi; yazilim giincellemelerinin sistem {izerinden uzaktan
gergeklestirilebildigi, cerrahin kimlik dogrulamasina dayali kisisel oturum
acabilecegi ve kendi vakalarina ait konsol siiresi, enstriiman kullanimu ile vaka
hacmi istatistiklerini merkezi bir platform tizerinden takip edebildigi entegre
bir dijital yonetim altyapisina sahip olmalidir. Cerrah, kimlik dogrulamasi ile
aym platforma sahip farkli kurumlardaki sistemlerde oturum agarak kisisel
enerji ve ergonomi ayarlarini otomatik olarak devreye alabilmeli; cerrahi
planlama siirecinde port/trokar yerlesimi ve kol dizilimine iligkin prosediir
kilavuzlarina erisebilmelidir. Platforma erigim rol tabanli yetkilendirme ile
kisitlanmals; her kullanici yalmzca kendi verilerine erigebilmeli, baska
kullanicilara ait kigisel ve klinik veriler goriintiilenememeli ve bu husus 6698
sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsamindaki veri isleme
ilkeleriyle uyumlu olmalidir. Teklif sahibi bu platformun varligim ve
islevlerini; platform arayiiziine ait ekran goriintiileri, kullanim kilavuzu veya
bagimsiz klinik/kurumsal referans belgesiyle desteklemelidir. Yalmzca ticari
brosiir veya genel tanitim materyali yeterli kabul edilmeyecektir. [nispi

.agirhk 4 (dort) puan]

7.10. Gelismis Valfsiz Insiiflasyon Sistemi Uyumlulugu
Robotik cerrahide stabil pndmoperitonyum saglanmasi, intraoperatif duman
tahliyesi ve diisiik basingl cerrahi uygulamalari hasta giivenligi ve erken
iyilesme agisindan klinik 6neme sahiptir. Bu ¢ergevede teklif sahibi; sunulan
robotik cerrahi sisteminin agagidaki 6zellikleri tagiyan gelismis bir
instiflasyon sistemi ile uyumlu oldugunu beyan edebilir:
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7.11. Sistem, 7 giin, 24 saat boyunca uzaktan servis 6zelligine sahip

7.12. Kurumumuzda yilik yliksek hacimli bébrek nakli operasyonlari rutin

7.13. Uzaktan Cerrahi (Telesurgery) Kapasitesi

a) Instiflasyon sistemi; es zamanli insiiflasyon, basing sensérii ve duman 1
tahliyesi islevlerini tek bir tiip seti izerinden gergeklestiren en az 3 (iic)
limenli filtreli tiip seti konfigiirasyonuyla ¢alisabilmeli,

b) Trokar kacag: veya agresif aspirasyon durumlarinda dahi karm i¢i basinct
kesintisiz ve otomatik olarak sabit tutabilmeli,

¢) Sistemin trokar ve kaniil bilesenleri, bu 6zelliklere sahip gelismis
instiflasyon cihazlanyla iiretici onayli entegrasyon kapsaminda uyumlu
calisabilmeli,

d) Bu uyumun; iiretici teknik dokiimantasyonu, FDA veya CE onay belgesi ya
da bagimsiz klinik yayin ile belgelenmis olmasi.

Teklif sahibi bu madde kapsamindaki beyamim ilgili teknik belgelerle
desteklemelidir. Yalmzca genel uyumluluk iddias1 igeren ticari brogiir yeterli
belge olarak kabul edilmeyecektir. [nispi agirlik 3 (ii¢) puan]

olmahdir. Uzaktan servis 6zelligi sayesinde; teknik destek personeli
tarafindan arizalann teshis edilmesi amaciyla sistem bilgileri edinme ve
sistemi ve hastanenin Internet Protokolii (IP) altyapist arasinda kurulan
kablolu veya kablosuz baglant: araciliiyla yazilim giincellemeleri basta
olmak iizere, uzaktan sistem durumu izleme, uzaktan tan1 ve servis yapilabilir
dzellikte olmalidir. Sistem g¢alisma siiresi en az %98 olmalidir. %2 ariza
stiresini gegmesi halinde cezai sart uygulanmalidir. [nispi agirhk 1 (bir)
puan]

olarak gerceklestirilmekte olup transplantasyon cerrahisi kurumsal bir
uzmanlik alani olusturmaktadir. Bu birikimin robotik platformlarla
entegrasyonu dogrultusunda, teklif edilecek robotik cerrahi sisteminin bébrek
nakli (renal transplantasyon) endikasyonunda ilgili iilke otoritesince
onaylanmig veya bu endikasyonda yayimlanmis prospektif klinik ¢alisma
verisiyle desteklenmis olmasi zorunludur. Sistem; yeterli kol hareket
serbestisi, intrakorporeal vaskiiler anastomoz kapasitesi ve uzun siireli
prosediir stabilitesini Teknik (mikroanastomoz yapma ihtiyaci duyulan
transplantasyon, pankreas vb. vakalarinda kullanilabilen mikro forseps
enstriimanlart) olarak karsilamali; bu madde, 3.11. maddede belirtilen sistem
calisma siiresi garantisi kapsaminda degerlendirilecektir. [nispi agirhik 20

(yirmi) puan]

Robotik cerrahide cografi kisitlamalarin agilmasi ve uzman cerrahi kaynaga
erisimin genisletilmesi amaciyla uzaktan cerrahi kapasitesi giderek artan bir
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klinik ve kurumsal 6neme sahip olmaktadir. Bu ¢ercevede teklif sahibi; B

sunulan robotik cerrahi sisteminin uzaktan cerrahi (telesurgery) islevine sahip

oldugunu veya bu isleve yiikseltilmeye uygun bir sistem altyapis1 sundugunu
asagidaki kriterler kapsaminda teknik dokiimantasyonuyla beyan edebilir:

a) Sistemin; 5G, fiber optik veya esdeger yiiksek bant geniglikli ag altyapisi
tizerinden uzak lokasyondaki bir cerrahin konsol kontroliinii hasta
platformuna iletebilen yerel veya uzaktan cerrahi modunu desteklemesi,

b) Uzaktan cerrahi konfigiirasyonunda master-slave gecikme siiresinin
(latency) <150 ms oldugunun iiretici tarafindan belgelenmesi,

¢) Bu iglevin yalmzca deneysel ya da demonstrasyon diizeyinde degil; insanda

gergeklestirilmis ve hakemli bilimsel dergide yayimlanmus klinik vakalarla
desteklenmesi.

Teklif sahibi bu madde kapsamindaki beyamini; {iretici teknik
dokiimantasyonu, ilgili klinik yaynlar ve varsa yetkili otorite onay: ile

belgelendirmelidir. Bu madde fiyat dig1 Ustiin 6zellik olarak degerlendirilecek

olup karsilanamayan beyanlar puanlama diginda tutulacaktir. [nispi agirhk 1
(bir) puan]
7.14. Fiyat Dis1 Unsur Formiilii

Efektif Fiyat = A / (1+ (B/100))

A: Isteklinin Teklif Ettigi Thale Fiyat1
B: Isteklinin almis oldugu Nispi Agirliklarin Toplam

ISTANBUL

UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL
BIRIMI’NE

|| VERILECEK 3.
BELGELER

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullamc: kilavuzlar: ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat: sirasinda
ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas1 gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanmn adini, agik adresini, telefon numarasini, 1.0J. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle ylikiimltidiir.
Yiiklenici, cihazm. fiyatlh yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasin1 da I1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.
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S.

Yiiklenici cihaza yapilan biitin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirli diizenlemeyi saglamakla yikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum i¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan vyiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kullanim 6murii boyunca 2 (iki) defaya mahsus olarak bulundugu

‘yerden demonte edecek, uygun kosullarda paketleyecek, kurumun gosterecegi

yere tagtyacak, kurulumunu yapacak ve galigir vaziyette teslim edecektir.
Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, 1.0, Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yuklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten senra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yilkimlidir. :

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve &liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlan, cihazin tim fonksiyonlarm
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve aym1 zamanda anzalara ilk miidahaleyi
yapabilecek, temel seviyede bakim ve kalibrasyonunu yapabilecek seviyede
(bakimint yapabilir) birer kullamci olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. Séz
konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.
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2.

Yiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi |
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazda arizalara ilk miidahaleyi
yapabilecek, temel seviyede bakim ve kalibrasyonunu yapabilecek seviyede
licretsiz olarak egitmekle yiiktimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitimi Katilim Belgesi
verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellegtirilmesi (“Upgrade” edilmesi)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

llgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinil iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazil
belge ile uzatilabilir. Iigili cihaz, garanti siiresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) i§ giini igerisinde galigir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, arza giderilene kadar kuruma birakilacaktr.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: glinliik binde bes

- 7 giini agan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Almi yapilan cihazin her tiirlii Gretici hatalarma karst en az 2 (iki) yil siire ile
Ucretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile Uicreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir. Cihazin 2
(iki) yrllik garanti siiresi boyunca cihazla ilgili tireticinin yaymnladig tiim yazihm
giincelleme iglemleri {icretsiz olarak uygulanacaktir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;

- aym anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
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|
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla T
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi ilinite veya niteleri degistirmekle
yiktimlidiir.
5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakum iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamaminin agagidaki yiizdeleri g6z 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parca dahil” bakim anlagmalari igin gegerlidir. Bakim
onarim tcretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alis kuruna gore
hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras Parcali % 10
5-8 yil arasi Parcali % 10

HAZIRLAYAN ONAY

i (AdiSoyadilimza) )\ (Kagelimza) A
W‘LM l./""bt.., \’Mﬁj\ e /
ulkagir ER
M yom¥itka) Sorumlusu
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kase/imza)

rorista b L;"’
prof. Dr. .\ne'r 57

N

Prof At Hasan r%

CERRAﬂ_'L};fZ (e
UM BASKAN




