(-

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [—_]
-
3
|-

ISTANBUL TIP FAKULTEST

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME

FORMU

KARDIYOLOQJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUST

MALZEMENIN ADI

URETEROSKOP FLEKSIBLE

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Teknik Ozellikler:

1.  Sistem, tek kullanimlik fleksible (esnek) iireterorenoskop ve gok
kullanimlik video prosesdrden (islemciden) olusmalidir.

2. Ureterorenoskop tek kullamimhk olmali ancak her hangi bir zaman
ve/veya kullanim kisitlamasi olmamaldir.

3.  Skobun safti tam fleksible (esnek) bir yapiya sahip olmali, béylece
kolay insersiyon saglamali ve bdébregin tiim bdélimlerine
erisebilmelidir.

4.  Skopun goris alani en az 120°, goriis agist 0°, alan derinligi ise en az 3-
50mm olmahdir.

5.  Skobun distalinde CMOS kameras! olmali ve goriintii ¢ézinurligi en
az HD kalitede olmaldir. Bu sayede ¢ok daha net gériintii ve dogru
renk (iretimi saglayarak yanlis degerlendirme riskini azaltiimalidir.

6.  Aydinlatma, skobun distal ucundaki en az 2 (iki) LED lamba ile
saglanmalidir.

7. Skobun distal ucu piriizsiiz bir yerlestirme icin egimli yapida olmaldir.
Distal ucun dis ¢api en fazla 6.7 Fr, insertion tlptntn dis ¢api ise en
fazla 7.5 Fr olmalidir. Bu sayede 9/11 veya 9.5/11 FR access kiliflardan
yeterli akis saglayacak sekilde gecebilmelidir.

8.  Skobun c¢alisma kanalt i¢ capi en az 3.6 Fr olmalidir.
9.  Skobun enstriiman kanalinin uzunlugu en az 810 mm, ¢alisma kanali
uzunlugu ise en az 680 mm olmalidir.
Skop ters (reverse) defleksiyon mekanizmali olmalidir. Agi
mekanizmasi sayesinde distal ucta elde edilen defleksiyon yukar
dogru en az 275°, asagl dogru en az 275° olmalidir. Ozellikle alt
kalikslerdeki defleksiyon kabiliyeti yiiksek olmalidir. Distal ucu
kalikslerde skopun rahat¢a manevra yapabilmesi icin pasif defleksiyon
yapabilmelidir.

Skobun elgeginin ucunda kademesiz olarak hareket eden ve kendi

kendini kilitleyen kontrol halkasi/mekanizmasi bulunmah, defleksiyon

bu mekanizma Uzerinden kontrol edilmeli ve ag sabitlemesi de
yapilabilmelidir.

Skobun insertion tipt, elgek kisminda bulunan rotasyon bélimin

doéndiriilmesi suretiyle déndirtilebilmeli ve bu sayede hekimin skobu

hareket ettirmeden gérintiyi dondiirmesine imkan saglanmalidir.

Skobun elcegi lzerindeki enstriiman kanali, enstrimanlarin rahat

yerlestirilmesi i¢in elgegin lst kisminda ve elgege dik degil, 45° agili
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olmalidir. Bu kanaldan sizdirmazhk icin her bir skop ile birlikte skobun

steril paketi igerisinde 1 adet T-Valf (sizdirmazlik vanasi) iicretsiz

olarak veriimelidir.

Skobun elgeginde en az 2 adet fonksiyonel buton bulunmaldir. Bu

butonlara cihazin islemcisi lzerinden anlik gériintii, video kayd,

dondurma, vyakilastirma (zoom) 6zelliklerinden istenilenler
programlanabilmelidir.

Skobun elgegi ergonomik ve hafif bir tasarima sahip olmali, bu sayede

kolay, yorucu olmayan ve iglem esnasinda kayma yapmayan bir

kullanim saglanmalidir.

Skobun elgegi, skopla birlikte temin edilen video islemci (initesine

dogrudan baglanabilmeli ve baglandiginda islemci skobu otomatik

olarak taniyarak ekranda ikon ile bunu géstermeli, skoba &ézel ayarlan
yikleyebilmelidir.

Skobun raf 6mrii en az 3 yil olmalidir.

Isbu teknik ozelliklere uygun bir video islemcinin halihazirda

hastanede kullanimda olmamasi durumunda skoplar ile birlikte temin

cdilecek ve skop kullanimi devam ettigi siirece klinigin kullanimina
brrakilacak ancak miilkiyeti tedarik¢i firmaya ait olan video islemcinin
ozellikleri asagidaki gibi olacaktir:

a) Video islemci, ileride istenmesi durumunda aymi firmanin imalat:
farkli skoplarniyla da (farkl 6lgiilerde sistoskop, ireterorenoskop,
histeroskop, bronkoskop vb. gibi) calisabilmelidir. Bu suretle
islemcinin skop baglantisi, firmanin diger skoplariyla da uyumlu
olmali ve baglandiginda islemci ilgili skobu otomatik olarak
tamyarak ekranda ikon ile bunu gostermeli, skoba 6zel ayarlan
yiikleyebilmelidir.

b) Video islemci, temin edilecek goriintii aktarim kablolan
araciliftyla hastanedeki endovizyon goriintiileme iinitesinin
monitdriine baglanabilmelidir. Endovizyona aktarim esnasinda
goriintii kalitesinde diisiis yasanmamast agisindan goriinti cikis
rezoliisyonu en az 1920x1080 piksel olmalidir.

¢) Farkli kliniklerde kullanima imkan saglayabilmesi ve istendiginde
endovizyon initesine baglanmadan goriintii alabilmek amaciyla
kendinden ekranli olmayan iglemciler kabul edilmeyecektir.

d) Cihazin ekrant en az 13ing, TFT LCD tipinde, dokunmatik ancak
parlama yapmayan ve parmak izi birakmayan tasarima sahip
olmalidur.

e) Video islemci ile birlikte 1 adet HDMI kablo, 1 adet elektrik
kablosu, 1 adet SD hafiza kart1 okuyucu iicretsiz olarak

verilmelidir,
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f) Islemcinin dahili lityum bataryasi olmali, batarya durumu ekran |
Uzerinden takip edilebilmeli, batarya calisma siiresi en az 4 saat |
/ olmalidir.

[
f / ve/veya MicroSD kart takilabilmeli ve bu suretle hafiza aktarrm | |
yaptlabilmelidir. |
| | h) Video islemci tizerinden istendiginde video ile birlikte es-zamanl; | |
ses kaydi da yapilabilmelidir. Islemci {izerindeki mikrofon,
istendiginde kapatilabilmelidir. Daha sonra ¢ekilen sesli videolar |
izlemek ve/veya sesli uyarilar alabilmek iginse cihazin ses kontrol
diigmeleri olmalidur.
| i) Cihazin dokunmatik ekrani iizerinden en az su Ozelliklere erisim [

| olmalidir:
| f - Gergek zamanli video goriintiisii secimi

g) Cihazin dahili hafizasi en az 128GB olmalidir. Cihaza USB

- Kaydedilen dosyalara erisim (
- Sistem ayarlan (lisan, tarih/saat, goriintiiniin  kullanica |
; ihtiyacina gére kare, sekizgen veya dairesel segimi, elcek ||

lzerindeki butonlara fonksiyon atama) |
i - Goriintii (resim) kaydi
- Video kayd:
/ - Goriintli dondurma
- Yakinlagtirma (zoom) (en az 3 seviyeli olmalidir)
| - White balance (Beyaz ayari) | |
- LED parlaklik kontrolii (en az 4 seviyeli olmalidir) ’
- Goriintlileme renk modu se¢imi (en az 3 mod)
j) Islemeci, belirli renk kanallarim1 igleyip yeniden goriintiileyen |

( entegre dijital renk teknolojisine sahip olmali, bu sayede bulanik

kosullar altinda mukozal ylzey damarlarinin, submukozal

( - kanamalarin ve doku yapilarinin gortintiillenmesi

iyilestirilebilmelidir. Dokunmatik ekran tizerinden kullanic; |
hekimin talebine gbre en az 3 farkhs goriintileme modu |
secilebilmelidir;

- MOD 1: Hemoglobinin segici emilimine bagli olarak mavi ve
yesil renk kanallarim vurgulamalidir. Mukoza damarlarin1 ve
kiigiik kanamalari vurgulayarak mukoza ve mikrovaskiiler |
morfolojinin daha kolay gézlemlenmesini saglamalidir. |

- MOD 2: Isleme sirasinda kirmizi kanal gradyan bilgilerini
icermeli ve kehribar-turuncu bir ton elde edimeli, boylece
submukozal damarlan ve kanamay: vurgulayarak, altta yatan

‘ / iltihap ve lezyonlarin tespitine yardimct olmalidir. |

‘ - MOD 3: Doku, tas, ¢ift-J stent vb. goriintirligiini artirmak icin

¢ok kanalli fiizyon algoritmalarn uygumali ve litotripsi
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sirasinda veya bulantk mesane/uterin boslugu gibi karmagik
ortamlarda gériiniirliigii artirmalidir.
Kolay taginabilmesi ve ihtiyag duyulan klinikte kullanilabilmesi
i¢in afirlig: en fazla 2 Kg (+0.05 Kg) olmalidir.
1) Islemci sehir sebeke cereyani ile ¢alisabilmelidir.

k)

m) Islemcinin  hastanedeki endovizyon kulesine istendiginde
takilabilmesi igin dahili monitér tutucusu olmali, ancak
endovizyon goriintiileme  initesinin  monitdriine baglant:

istendiginde de iinite iizerinde durabilmesi icin dahili agilt ayaga
sahip olmalidur.

Skop kullantmi devam ettigi siirece video islemci hastaneye
kullandirilmaya devam ettirilecektir.

Her 10 adet tek kullanimlik fleksible (esnek) skop ile birlikte 1
adet Video Islemci skop kullanimi devam ettigi siirece klinigin
kullanimina birakilacaktir.

KIMYASAL

DEPOLAMA

,»(")ZELLiKLERi
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI1

1. T.C saglik bakanhgi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmus olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERI

1.86zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.

. . Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih
TESLIMAT SEKLI itibartyla,siparis verilen triinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C, Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi

ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidir,
OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonunca degeriendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
| esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
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B | belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

| 3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(d6rt)ay kala kullanimams firiinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tantmladigm gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C |
Saglik Bakanligmm  ilgili WEB siiesinden alinan kayit belgsleri),teklif ettikleri
trin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikieri iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps:/utsuyzulama.saglik.gov.tr/ adresinden, VTS de firiin |
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir, _J
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