FULL HD LAPAROSKOPi GORUNTULEME SISTEMI
TEKNIiK SARTNAMESI

KONU : Bu teknik sartname Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Genel Cerrahi Klinigi
i¢in satin alinacak olan Full Hd Laparoskopi Goriintilleme Sistemi  teknik ozelliklerini, kontrol ve
muayene ile ilgili hususlari kapsar.

VAZGECILMEZ TIBBI VE TEKNIiK OZELLIiKLER :
Full Hd Laparoskopi Gériintiileme Sistemi igerigi ve teknik dzellikleri asagida belirtilmistir. Sistemin
biitiinliigii agisindan sehpa harig tiim cihazlar ayn1 marka olmalidir.

1 1Ad. Full Hd Endoskopik Kamera Kontrol Unitesi:
1- Renk sistemi PAL olmali ve 100-240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda
caligmalidir.

2- Goriintii elementleri en az 1920 x 1080 pixel olmalidir. 16:9

formatinda goriintii elde edilebilmelidir.

3- Rezolusyonu her chip igin en az 2.050.000 pixel olmalidir. Bu

rezoliisyon 1080 ¢izgide progresif olarak tarama yapilarak

saglanmalidir.

4- 6000°K - 6500°K 151k siddeti arasinda ¢alisan XENON 1g1k kaynaklari

icin beyaz ayar1, Kamera Kafasi iizerindeki programlanabilir butonlar

yardimu ile otomatik olarak yapilabilmelidir.

5- Operasyon sirasinda fazla 151k siddetinden kaynaklanan parlamay:

engelleyecek cerraha maksimum doku segiciligi ve net goriintii saglayan

“’shutter speed”” sistemi olmali,is1k siddeti ayari en az 1/60-

1/15000 arasinda otomatik olarak yapabildigi gibi manuel olarak da
ayarlanabilmelidir.

6- Dijital sinyal isleme 6zelligine sahip olmali, bu sayede, goriintii

kontrastinin giiclendirilmesi, ayn1 zamanda fiberskoplardan alinan

goriintiilerin filtrasyonuna imkan saglamalidir. Bu kapsamda

fiberskoplarin kamera ile kullanimi sirasinda monitérde elde edilen

goriintiide ortaya ¢ikan kafes goriintii etkisi ve gokkusagi etkisi filtre

edilerek, monitdre yansitilmalidir.

7- Cihazin Kamera Kontrol Unitesine entegre "Image Processing Module"

(Goriintii Detaylart Netlik Ayar1)" veya “Detail Enhancement “ 6zelligi

bulunmaly, istenildiginde goriintii dijitalize edilerek, gériintii

detaylarinin daha net olarak izlenebilmesi saglanmalidir.

8- Kamera Kontrol Unitesi arkasinda En az 2 DVI veya 2 adet HDMI ¢ikis
bulunmalidir.

9- Kamera kontrol iinitesine Video Endoskopi Cihazlari (Video Gastroskop-
Kolonoskop, Video Sistoskop vs.) baglanabilmelidir. Bu baglantinin yapilabilmesi igin
ikinci kamera kontrol iinitesine ihtiya¢ duyulmamalidir.

10- Kamera kontrol iinitesi iizerinde toplam 2 adet USB port bulunmali ve

bu USB portlara taginabilir Hard Disk ve yazici takilabilmelidir. Bu
portlar sayesinde harici kayit sistemine ihtiya¢ duyulmadan MPEG4
formatinda video kaydi ve 1920 x 1080 pixel ¢oziiniirliigiinde fotograf
¢ekimi yapilabilmeli, ¢ekilen forograflari USB portuna baglanan yazici
vasitasi ile yazdirilabilmeli veya asagidaki 6zellikleri karsilayan

bir medikal kayit cihazi verilmelidir.

* Cihaz medikal amagl tasarlanmis ve iiretilmis olmalidir. Bu husus
Kataloglardan belgelenecektir.* Cihaz video kayd i¢in en az MPEG-2
sikistirma formatini kullantyor olmalidir.

* Cihaz iizerinde istenmeyen kesintilere ve arizalara karsi, kaydedilen
goriintiiyli muhafaza eden en az 80 GB kapasiteli Hard Disc Drive




bulunmalidir.

* Cihazda Analogue Composite, S-Video ve i-Link(DV) video girisleri
bulunmalidir.

* Cihazla birlikte, istenildigi takdirde ayak pedal ve uzaktan

kumanda kullanilabiliyor olmalidir.

* Cihaz yiiksek kalitede en az 60 dakikaya, diisiik kalitede en az 180
dakikaya kadar kayit yapabiliyor olmalidir.

* Cihaz kaydedilen goriintiiyii béliimlere ayirabiliyor olmalidir.

* Beraberinde Lisansh DVD Editér programi verilmelidir.

1 Ad. Full HD Endoskopik Kamera Kafasi
1- HD Kamera Kafas1 3 CCD teknolojisine sahip olmalidir. Teklif veren
firmalar iiretiminde olan en son teknoloji iiriiniinii olan 3 chip FULL HD
kameray teklif etmelidir. Alinan optikal goriintiiler kamera
kafasindaki CCD duyarl: chip'te dijitalize edilmeli, boylece
goriintiiniin kamera kafasindan kamera kontrol iinitesi arasindaki
transferi sirasinda dis etkenlerden (elektrokoter vb)
kaynaklanabilecek goriintii kalitesindeki bozulma ve parazit olusumu
riskini ortadan kaldirmahdir.
2- Kamera Kafasi imaj sensorii 3x1/3 veya 3x1/4 olmalidir
3- Kamera Kafas iizerine monteli Optikal Parfocal Zoom Lensi
Bulunmali bu lens kamera kafasina sokiiliip takilabilir tipte degil kafaya entegre
olmalidir. Lensin optikal biiyiitmesi 15-31 veya 18-45 mm arasinda
olmaly; kiigiik ¢apli teleskoplarin kullaniminda bile monitérde yeterli
bilyiikliik ve kalitede goriintii alinabilmesine olanak saglamalidir.
4- Kamera kafas, kontrol iinitesine baglandiginda 151k ve exposure
gibi optikal sartlar1 otomatik olarak optimize etmelidir.
5- Kameranin tiim fonksiyonlari kamera kafasi iizerinde bulunan enaz 2
adet buton ile kontrol ve kumanda edilebilir olmalidir. Bu butonlar
kullanici tarafindan programlanabilir ve kolay kullanilabilir
olmalidur.
6- HD Kamera Kafas1 50 ve ya 60 Hz tarama yapabilmelidir.
7- Kamera kafasi tizerinde iki farkli renkte halka veya buton olmali, zoom ve
netlik ayar1 yapilan halkalar veya butonlar birbirinden kolay ayirt edilebilir
olmalidir.
8- Kamera kafasi sivi ve gaz veya otoklav strelizasyonuna uygun
olmalidir.

1 Ad. Soguk Isik Kaynag 300 W Xenon
Teklif edilecek cihaz asagida belirtilen teknik dzelliklere sahip

olmalidir.

1. 100-240 VAC, 50/60 Hz sehir cereyaninda galisabilmelidir.
2. 300 Watt XENON Lamba ile ¢alismahdir.

3. Renk 1s1s1 6000 K olmalidir.

4. Isik siddet ayan siirekli manuel olarak yapilabilmelidir.

5. 1 adet Elektrik kablosu ile birlikte verilmelidir.

1 Ad. Fiber Optik Isik Kablosu
Cap1 4.8 mm, uzunlugu 250 cm olmalidir.

1 Ad. 26" Led Medikal Monitir

1. Medikal Monitdr en az 27"’ yiiksek ¢oziiniirliiklii olmalidir.
2. Coziiniirliigii en az 1920 x 1080 piksel olmalidir.
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. Goriintii format: en az 16:9 olmalidir.
. Kontrast orani en az 3000:1 olmalidur.

Tepkime hiz1 en fazla 12ms olmalidir.

. Ekran rengi 16,8M olmalidir.

. Monitdriin piksel alan1 0,31mm X 0,3 Imm olmalidir.

. Goriis acis1 178 derece olmalidir.

. Monitér 100mm,200mm VESA standardinda olmalidir.

10.
Composite ¢ikiglar: olmalidir.

11.

12.
sahip olmalidir.

Monitérde DVI, Composite, RGB ve S-Video girigleri ve DVI, 5V-DC, S-Video ve

Monitorde PIP/PBP &zellikleri olmalidir.
Monitdr medikal amagh dizayn edilmis olup asagidaki standartlardan en az iki adedine

*EN 60601-IEC 60601<Rule 12 MDD 93/42/EEC *IEC 61000-4-6 *FCC Part15 Subpart B
Class « UL60601 1 *CAN/CSA C22.2 No 601.1 M90 *FDA 510(K)

1 Ad.

1 Ad.

=

30° Teleskop

Teklif edilen teleskop asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir :
- Ileri-oblik goriislii ve genis agili olmalidir,

- Cap1t 10 mm, uzunlugu 31 cm olmalidir,

- Otoklav ile sterilize edilebilmeli

- Fiber optik 1s1k transmisyonu bulunmalidir.

Elektronik Endoflatir Seti
Teklif edilecek cihaz asagida belirtilen teknik 6zelliklere sahip olmalidir:

Cihaz 100-240 V AC, 50/60 Hz sehir cereyaninda ¢alisabilmeli,

Insuflasyon hizi en az dakikada 40 It olmali ve minimum - maksimum degerler arasinda
set edilebilmelidir ve yiiksek akis modu bulunmalidir.

Ozellikle pediatrik hastalar igin, hassas akis modu bulunmal ve hassas akis modunda
akis hiz1 0.1-2 It/dak arasinda en fazla 0.1 It/dak’lik deger artislari ile 2-10 It/dak
arasinda ise en fazla 0.2 It’lik deger artislar1 ile akis hiz1 ayarlanabilmelidir.

Max. insuflasyon basinci en az 30 mm Hg olmali ve en az 1-30 mm Hg arasinda set
edilebilmelidir.

Kullanimi kolay ve tamamen otomatik olmalidir.

Biitiin basing ve akis degerleri cihazin dokunmatik ekrani iizerinden ayarlanabilmeli ve
bu degerler dokunmatik ekrandan izlenebilmelidir.

Set edilen maksimum intraabdominal basing ve akis hiz1 degerlerini gegmeyecek sekilde
cihaz otomatik olarak galismalidir.

Kullanim sirasinda, cihaza set edilen basing ve akis hizi degerlerinde herhangi bir
nedenle artma oldugu zaman, cihaz optikal ve akustik sinyaller ile kullaniciy: uyararak
hasta emniyetini saglayabilmeli ve basing artiginin devam etmesi halinde, cihaz batin igi
CO2 gazini geri ¢ekerek karm i¢i gaz1 bosaltmalidir.

. Cihaz 6n panelinde, set edilen ve kullanim anindaki intraabdominal basing ve akis hizi

degerleri ile kullanilmis olan CO2 gaz miktar kolaylikla okunabilmelidir.

10. Teklif edilen Insiiflasyon Cihazi iizerinde interfaz giris/cikisi bulunmali ve interfaz

kablosu beraberinde, verilmelidir. Bu 6zelligi sayesinde interfaz giris/




kameraya yapilacak baglant1 sayesinde cihaz iizerinde set edilen ve operasyon
sirasinda ki basing ve akis hizi degerleri monitore kamera vasitasiyla display
edilebilmelidir.

11. Cihaz tizerindeki degerlerin cerrah tarafindan kolayca okunmasinin yani sira ayrica
cihazda olusabilecek hatalardan kaynaklanan alarm sinyalleri de monitdrden
izlenebilmelidir.

12, Asagidaki aksesuarlan ile birlikte verilmelidir:
= 1 Adet Elektrik Kablosu
. 1 Adet Universal anahtar
. 1 Adet Silikon Tiip Seti, steril edilebilir
° 1 Adet SCB Baglant1 Kablosu
° 5 Adet Tek kullanimlik Gaz Filtresi
° 1 Adet Yiiksek Basing Hortumu, 102 cm uzunlugunda olmalidir.

° 1 Adet CO2 bottle, bos

8 1 Ad. Endoskopi Tasima Arabas: (Biiyiik Boy)
- En az 3 rafli olmalidir. Raflar hareketli olmali ve kullanilacak
cihaz boyutlarna gore en az 2 rafin araliklar
degistirilebilmelidir.
- Tagima arabasimin istiine LCD Monitdr sabitlenerek monte
edilebilmelidir.
- Sehpa lizerine sabitlenerek monte edilen Monitor sag-sol olacak
sekilde hareket ettirilebilmelidir.
- Raflarin 6n tarafi, cihazlarin kaymasini engellemek iizere yukari
dogru egimli olmalidir.
- Tekerlekli ve on tekerleklerinde kilit mekanizmasi bulunmalidir.
- Kilitli gekmecesi olmalidir.
- Sehpa lizerine monteli 7°li priz bulunmalidir.
- Sehpanin rahat hareket ettirilebilmesi igin itme ve tasima kolu
olmalidir.

GENEL OZELLIKLER:

1.Teklif edilecek cihaz kendi tipinin en son gelistirilmis modelinde imal edilmis olmalidir.

2.Teklif edilen cihaza ait ,tanitic1 brogiir , kullanma kilavuzu,bakim onarim kitapgiklari,parga kataloglar:
orijinal olarak kullaniciya teslim edilecektir.

3.Teklif edilen cihazin montaji ve ¢alistirilmasi esnasinda olusacak tadilat malzemeleri ile ilgili tiim

giderler firmaya ait olacaktir.
4.Thaleyi alan firma bakim onarim ve isletmesi ile ilgili egitimleri iicretsiz olarak verecektir.

KONTROL VE MUAYENE METHOTLARI:
1.Teslim edilecek cihazlarin,imalat¢i firma tarafindan onaylanmis Kalite Kontrol Belgesi komisyon
tarafindan goriilecektir.

2.Uzerinde seri numarasi bulunmayan cihaz ret edilecektir.

3. Cihazlarin teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan taahhiit edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul Komisyonu istedigi taktirde
istekli firma bu 6zellikleri uygulamali olarak gdstermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu
demonstrasyonda; “opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek™ 6zelliklerde komisyon tarafindan
goriilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri de gdsterecektir. Teknik sartnamede istenen dzellikleri
demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale dis1 birakilacaktir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve
diizenegi firmalar ticretsiz saglayacaktir.




ISTENILEN DOKUMANLAR:
1.Cihazin ¢alismasini ve nasil kullanilacagini ,cihazin biitiin iglevlerini ayrintilariyla anlatan,cihazla

birlikte kullanilacak disposable malzeme ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren bunlarmn kullamilma
esaslarini agiklayan isletmeye yonelik orijinal Ingilizce dokuman paketi verilecektir.

2.Thale konusu mala iliskin mevzuat: geregi &ngoriilen mecburi standart/belge/bilgi,: Isteklilerin T.C.
Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmasi ve TITUBB’da Saglik Bakanlig:
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

3.Teklif veren firmanin tiretici firma tarafindan verilen temsilcilik belgesi veya temsilci firmanin yetkili
bayisi oldugunu gosterir yetkili bayilik belgesi teklif ile verilmelidir.

4.Teklif veren firmanin Teknik servis hizmetlerini daha iyi verebilmesi i¢in TSE. Hizmet Yeterlilik
Belgesi olmalidir.

TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA:
L.Teklif edilen cihazlar 2 yil garantili olup bu garanti satici, temsilci ve iiretici firma tarafindan teklif

dosyasinda ayr1 ayr verilecektir.
2.Uretici, Temsilci ve Satici firmalar garanti siiresi sonundaki 10 Y1l boyunca iicreti 5denmek kosulu ile
bakim,onarim ve yedek par¢a temin garantisi vereceklerdir.

MONTAJ:
Ihaleyi alan firma cihazlan iicretsiz olarak monte edecek , tiim malzeme ve aksesuarlari ile calisir

durumda teslim edecektir.Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:
1.Teklif edilen cihazin hangi marka, model ve tip oldugunu belirten sartname maddeleri sirasina gére

tek tek cevap verilen “Sartnameye Uygunluk Belgesi” verilecektir. Bu uygunluk belgesi firmanin
antetli kagidina yazilmis ve imza konusunda yetkili firma gorevlisi tarafindan imzalanmis ve
onaylanmis olacaktir.

2.Sartnameye Uygunluk Belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen 6zellikleri saglamadig tespit

edilen firmalarmn teklif ret edilecektir.
3.Vazgegilmeyen ozelliklere sahip olamayan cihazlar ret edilecektir.




