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I) OFiS HISTEROSKOP] SETINi OLUSTURAN KISIMLAR:
Cok Amagl Yiiksek Frekans Unitesi

Ayak Pedali 1 Adet

Bipolar Yiiksek Frekans Kablosu 2 Adet

Basing Kontrollii Irigasyon Pompas1 1 Adet

Irrigasyon Tiip Seti (Histeroskopi) 10 Adet

Teleskop 1 Adet

Operatif Histeroskopi Kilifi 1 Adet

Standart Obtiiratér 1 Adet

Bipolar Pasif Calisma Elemani 1 Adet

Bipolar Kesici Loop 100 Adet

Bipolar Kuagiilasyon Loop 10 Adet

Bipolar Septum Igin Loop 10 Adet

Ofis Histeroskopi Seti I¢ Kilifi Veya Ofis Histereskopi Kilifi 1 Adet
Ofis Histeroskop Dig Kilifi 1 Adet

Histereskopik Makas 1 Adet

Histereskopik Biyopsi Ve Kavrama Forseps, 1 Adet
Fiberoptik Isik Kablosul Adet
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I) OFiS HISTEROSKOPI SETiNi OLUSTURAN KISIMLARIN TEKNiK OZELLIKLERI:

A) COK AMACLI YUKSEK FREKANS UNITESI:
1. Cihaz yiiksek frekans kullanimi gerektiren cerrahi operasyonlar igin uygun elektriksel gii¢
tiretebilir olmalidir,
2. Cibaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismalidir. Sistemin voltaj toleransi = % 10
olmalidir.
3. Cihaz konsolu lizerinde, istenilen herhangi bir anda kullanilabilecek bekletme (stand-by) diigmesi
veya dokunmatik ekran tizerinde soket on- off diigmesj bulunmalidir.
4. Cihaz, net olarak duyulabilecek ve seviyesi ayarlanabilen akustik sinyal ve alarm ozelliklerine
sahip olmalidir.
5. Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmali ve cihazla ilgili tiim ayarlamalar bu ekran iizerinden
yapilabilmelidir.-
6. Cihaz iizerinde en az 2 adet monopolar giris soketi ve en az 2 adet bipolar giris soketi veya 2 adet
monopolar girig soketi , 1 adet bipolar vel adet plazma girisi bulunmalidir.
7. Cihaza istenildiginde iki farkli ayak pedali es anli olarak baglanabilmeli, her bir ayak pedal:
monopolar ve bipolar galisma yapilabilmelidir.
8. Cihaz iizerinde ethernet ve usb konektérleri bulunmalidir.
9. Cihaz kullanim kilavuzu, gii¢ kablosu, en az 1 adet ayak pedali ve cihazin ¢alismasi igin gerekli
tlim aksesuarlar teslim edilecektir,
10.Cihaz, giivenlik amactyla, arka kisminda bulunan buton vasitasiyla agilip kapanabilmeli ve on
kisminda bulunan stand-by butonuyla aktive edilebilmelidir veya cihaz 6n kisimda bulunan tus ile
agilip kapatilabilmelidir.
11.Cihaz agilist sirasinda kendisini otomatik olarak test etmelidir. Bu test sirasinda tiim gostergeler ve
kontrol birimlerinin 1giklar1 yanmalidir.
12.Cihaz agildiginda, en son kullammda se¢ilmis olan parametreler cihaz kontrol panelinde
belirmelidir.
13.Cihaz bipolar enerji kullanimi sirasinda, ayak pedali ile veya otomatik baslatma (auto-start) ile
aktive edilebilmelidir.




14.Cihaz, bazi operasyon modlari i¢in, hem manuel olarak hem de ayak pedaliyla aktive edilebilir
olmalidir.
15.Cihaz, takilacak ayak pedalini otomatik olarak tantyabilmeli ve pedalin takildig: soketi de igerecek
sekilde kontrol panelinde gésterebilmelidir.
16.Cihaz, operasyon sirasinda otomatik olarak periyodik test yaparak kendi kendisini denetlemelidir.
Herhangi bir hata durumunda cihaz, aktivasyonlar1 engellemelidir.
17.Notr elektrot hastaya baglandiginda cihaz iizerinde ilgili boliim belirteci yesil renk koduna gecmeli,
ndtr elektrotun hasta ile temasi ortadan kalktiginda belirte¢ kirmiziya dénmeli ve cihaz akustik
sinyal vermelidir.
18.Cihaz, pediatrik bir nétr elektrot baglandiginda, monopolar akim tiirleri igin en yiiksek giig ¢ikis
miktarin1 50W ile simirlayabilmelidir veya cihaza pediatrik n6tr elektot baglanabilmelidir.
19.Cihaz, izleme fonksiyonu vasitasiyla, hasta ile yiiksek frekans {iinitesi arasindaki rezistansi
aktivasyondan once ve aktivasyon sirasinda Olgebilmelidir.
20.Notr elektrot ile ilgili bir hata olustugunda ekran, hatanin niteligine gore, yesilden sirasiyla sar1 ve
kirmiz1 seklinde renk degistirmelidir veya yesilden kirmiziya seklinde renk degistirebilmelidir.
21.Kisisel olarak konfigiire edilebilir bagslangi¢ ekranina sahip olmalidir. Ekran iizerinden operasyonda
kullanilacak enerji tiirleri, enerji miktarlart ilgili tiim ayarlamalar hizli ve kolay bigimde
yapilabilmelidir.
22.Cihaz Uzerine takilan ayni marka enstriimanlar, kodlama sistemi sayesinde cihaz tarafindan
otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
23.Enstriiman  sokete takildiginda, sistem otomatik olarak enstriimana uygun en ideal degerleri
yiiklemelidir.
24.Cihazin gergeklestirebilecegi unipolar kesme modlari, en az agagida belirtilen kisimlarm birine
uygun olmalidir:
1.KISIM
a.  Azaltilmis kesi 200W modu; 9 efekten olugmal; 1W ile 200W arasinda giic aralig1 bulunmaly,
400VP ile 750 VP arasinda pik voltaji olmaldur. Smmiflandirilmig yiik direnci 500€2 olmalidir.
b. Kesi modu; 9 efekten olusmali; 1W ile 400W arasinda gii¢ aralig1 bulunmali, 400VP ile 750VP
arasinda pik voltaji olmalidir. Stiflandirilmig yiik direnci 20092 olmalidir.
¢. Azaltilmis kesi SO0W modu; 9 efekten olusmali; 1W ile 50W arasinda giic aralig1 bulunmals,
280VP ile 450VP arasinda pik voltaji olmalidir. Siniflandirilmig yiik direnci 500 olmahdir.
d. Resectionmodu; 5 efekten olusmali; 250W glic aralig1 olmali, 650VP ile 750VP arasinda pik
voltaji olmalidir. Siuflandiriimis yiik direnci S00Q olmalidir.
e. Kesi 300-400W modu; 3 efekten olusmalt; 300W ile 450W arasinda gli¢ aralig1 bulunmali, 650
VP pik voltaji olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci 100 olmalidir.
f. Intermitan 400W (3 farkli alt modu olmalidir) modu; 5 efekten olugmali, 400W giic araliginda
bulunmali, 750VP pik voltaji olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci 500Q olmalidir.
g. Intermitan 300W (3 farkli alt modu olmalidir) modu; 5 efekten olugsmali, 300W arasinda gii¢
araligmda bulunmali, 650VP ile 750VP arasmnda pik voltaji olmahdir. Simiflandiriimis yiik
direnci 5002 olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci 500Q olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci

500€2 olmalidir.
2. KISIM
a. Saf Kesme: HPCS (High PowerCutSupport) &zelligi olmalidir. FSM( FastSparkMonitor)

Ozelligi sayesinde ¢esitli dokularda (yag, kas v.b.) yumusak ve tekrarlanabilic kesme
yapabilmelidir.

b. 3 farkli etki modu olmahdir. Cesitli doku kesi prosediirlerin de kullanilabilmelidir. Maksimum
Cikis Voltaji 740 Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 300 W olmalidir. Monopolar kesme elektrotlari
orn: igne elektrotlar, koter kalemi, loopelktrodlar gibi iirtinlerle kullanilabilmelidir.

¢. Karigik Kesme: Dokular: yiiksek koagiilasyon etkisi ile kesebilmelidir. 3 farkli etki modu
olmahdir. Maksimum Cikig Voltaji 1400 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 200 W olmalidir.
Monopolar kesme elektrotlart drn: bigak elektrotlar, koter kalemi, loopelktrodlar gibi iiriinlerle
kullanilabilmelidir.

d. Yavas ve Hizli Fasilali Kesme: Fasilali kesme ozelligi olmalidir ( 6rn: Endoskopik operasyonlar
igin.) Kontrollii kefi icin ¢ift fasilal zamanlamaya(yavas=orta hizda, hizli=yiiksek hizda)sahip
olmalidir. HPCS (Hligh PowerCutSupport) ozelligi olmalidir. FSM( FastSparkMonitor) ozelligi
sayesinde cesitli dojkularda (yag, kas v.b.) yumugak ve tekrarlanabilir kesme yapabilmelidir.




Maksimum Cikig Voltaj1 800Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 150 W olmalidir. Monopolar kesme
elektrotlar: drn: igne elektrotlar, snare elektrotlar gibi tiriinlerle kullanilabilmelidir.

25.Cihazin gergeklestirebilecegi unipolar koagulasyon modlari, en az asagida belirtilen kisimlarin
birine uygun olmalidir:

a.

g.

1.KISIM

Giiglendirilmis Koagl.8kVpmodu; 1W ile 120W arasmnda gii¢ araligi bulunmali, 1,8kVp pik
voltaji olmahdir. Smiflandirilmis yiik direnci 500€2 olmalidir.

Yumusak temasli modu; 3 efekten olugmaly; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 250Vp
pik voltaji olmalidir. Siuflandirilmis yiik direnci 75€2 olmalidur.

Forcedkoagiilasyonmodu; 1W ile 80W arasinda gii¢ araligt bulunmali, 3,5kVp pik voltajt
olmalidir. Siiflandirilmus yiik direnci 1000Q2 olmalidir.

Rezeksiyon modu; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 2,2kVp pik voltaji olmalidir.
Siniflandirilmis yiik direnci 50092 olmalidur.

Spraymodu; 4 efekten olugmali; 1W ile 120W arasinda giig aralig bulunmali, 3,0kVyp ile 5,0kVp
arasinda pik voltaji olmahidir, Smuflandirilmas yiik direnci 500€2 olmahdir.

Forcedmixedmodu; 3 efekten olusmals; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 1,5kVp ile
2,5kVp arasinda pik voltaji olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci 5002 olmalidur.

Forced kesme modu; 4 efekten olusmali; 1W ile 250W arasinda gii¢ aralifr bulunmali, 1,5kVp
ile 1,3kVp arasinda pik voltaji olmalidir. Simiflandirilmis yiik direnci 5002 olmalidir.

2.KISIM

a.

26

Yumusak Koagiilasyon: Dokulari ¢ok diisik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile
edebilmelidir. Diisiik karbonizasyon ve az yapigsma saglamaladir. 3 farkli etki modu olmalidir.
Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 200 W olmalidir. Monopolar
koagiilasyon elektrotlar1 &rn: Monopolar koagiilasyon forsepsleri, silindir elektrotlar gibi
tiriinlerle kullanilabilmelidir.

Giiglendirilmis Koagiilasyon: Dokular1 hizli ve etkili koagiile edebilmelidir. Atesleme nispeten
kiiciik elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkli etki modu olmalidir. Maksimum Cikis
Voltaj1 2000 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Monopolar koagiilasyon elektrotlars
rn: Monopolar koagiilasyon forsepsleri, silindir elektrotlar gibi tirinlerle kullanilabilmelidir.
SprayKoagiilasyon: Dokuya temas etmeksizin diisiik derinlikte koagiilasyon saglamalidir.
Atesleme nispeten kiigiik elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkli etki modu olmalidir.
Maksimum Cikis Voltajt 4300 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir. Monopolar
koagiilasyon elektrotlart &rn: Monopolar bigak elektrotlar, silindir elektrotlar gibi triinlerle
kullanilabilmelidir.

Giicli Koagiilasyon: Dokulart geligtirilmis diseksiyon giici ile hizli ve etkili koagiile
edebilmelidir. Atésleme nispetten kiigiik elektrotlarda da koagiilasyon saglamalidir. 3 farkl etki
modu olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 2500 Vp, Maksimum Giig Seviyesi 120 W olmalidir.
Monopolar koagiilasyon elektrotlar 5rn: Kalem elektrotlar gibi triinlerle kullanilabilmelidir.
Cihazin gergeklestirebilecegi bipolar kesme modlari, en az asagida belirtilen kisimlarmn birine
uygun olmalidir:

1.KISIM

Bipolar kesme modu; 1W ile 200W arasmnda gii¢ araligi bulunmali, 400 Vp pik voltaj1 olmalidur.
Simiflandirilmis yiik direnci 75Q olmahdir.

Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 200 Vp pik voltaj1 olmalidir.
Smiflandirilmis yiik direnci 75 olmalidir.

Bipolar rezekziyon modu;4 efekten olusmali; 250W arasinda gii¢ araligl bulunmali, 500 Vp pik
voltaj1 olmahdir. Siniflandirtlmis yiik direnci 75€2 olmalidir.

Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten olusmali; 300W-400W arasinda gii¢ araligt bulunmali,
350Vp ile 450Vp arasinda pik voltaji olmalidir. Smiflandirilmig yik direnci 750 olmalidir.
2.KISIM

Bipolar Kesme: HPCS (High PowerCutSupport) 6zelligi olmalidir. 3 farkli etki modu olmalidur.
Tiim doku kesi prosediirlerinde kullanilabilmelidir. Maksimum Cikis Voltaji 700 Vp, Maksimum
Giig Seviyesi 100 W olmalidir. Bipolar kesme elektrotlari orn: igne elektrotlar gibi tiriinlerle
kullanilabilmelidir.

Saline Kesme: HPCS (High PowerCutSupport) 6zelligi olmalidir. 3 farkli etki modu olmalidir.
fletken sivida kullafulabilmelidir. fletken siviyi otomatik olarak taniyabilmelidir. Maksimum




Cikis Voltaji 700 Vp ,Maksimum Gii¢ Seviyesi 320 W olmalidir. Bipolar kesme elektrotlart 6rn:
loop elektrotlar gibi tirtinlerle| kullanilabilmelidir.

27.Cihazin gergeklestirebilecegi bipolar koagulasyonmodlari, en az asagida belirtilen kisumlarin birine
uygun olmalidir:

a.

28.

29.

1.KISIM

Standart plusmodu; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligt bulunmali, 110 Vp pik voltajt olmalidir,
Smuflandiriimig yiik direnci S0 olmalidir.

Standart modu; 1W ile 120W arasinda gii¢ araligt bulunmal, 150 Vp pik voltaji olmalidir.
Smiflandirilmus yiik direnci 50Q olmalidir.

Bipolar rezeksiyon modu; 4 efekten olusmali; 125W ile 350W arasinda giig araligi bulunmal,
190 Vp pik voltaji olmalidir. Simflandirilnug yiik direnci 75Q olmalidir.

Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten olugmali; 250 W arasinda giig araligi bulunmali; 190Vp
ile 500Vp arasinda pik voltaji olmalidir. Smiflandirilmis yiik direnci 75€2 olmalidir.

Standart otomatik baslama modu; SW ile 120W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 150 Vp pik
voltaji olmalidir. Smiflandirilmig yiik direnci 50Q olmalidir.

Bipolar makas modu; 1W ile ‘IZOW arasinda gii¢ aralig1 bulunmali, 200 Vp pik voltaji olmalidur.
Siniflandirilmig yiik direnci 50Q olmalidir.

Micro modu; 0,1W ile 40W arasinda gii¢ araligt bulunmali, 90 Vp pik voltaji olmalidir.
Smiflandirilmig yiik direnci 50 olmalidir.

Forcedmodu; [W ile 100W arasinda gii¢ araligi bulunmali, 550Vp pik voltaji olmalidir.
Smiflandirilmig yiik direnci 502 olmalidir,

. KISIM

Bipolar YumgakKoagtilasyon: Dokulari ¢ok diisiik yapigma ve karbozisayon ile koagiile
edebilmelidir. Segilebilir otoj;uatik baslatma (Autostart) Ozelligine sahip olmalidir. 3 farkl: etki
modu olmalidir. Maksimum|Cikis Voltaj1 220 Vp, Maksimum Giig¢ Seviyesi 120 W olmalidir.
Bipolar koagtilasyon elektrotlart &rn:  Bipolar koagiilasyonfosepsleri  gibi iiriinlerle
kullanilabilmelidir.

Otomatik Koagiilasyon: Dokular1 ¢ok diisiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile
edebilmelidir. Otomatik prosediir sonu algilamast 6zelligine sahip olmahdir. 3 farkl etki modu
olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 120 W olmalidir. Bipolar
koagiilasyon elektrotlar: 6rn: Bipolar koagiilasyon forsepsleri gibi iiriinlerle kullanilabilmelidir.
SalineKoagiilasyon: Iletken sivida Koagiilasyon yapabilmelidir. 3 farkli etki modu olmalidir.
lletken siviyr otomatik tantyabilmelidir. Maksimum Cikis Voltaji 230 Vp, Maksimum Giig
Seviyesi 200 W olmalidir, Bipolar koagiilasyon elektrotlar1 6rn: loopeletrodlar, silindir
elektrotlar gibi iirtinlerle kullanilabilmelidir.

Kuvvetli Koagiilasyon: Dokular1 kontrollii koagiile edebilmelidir. Otomatik prosediir sonu
algilamasi 6zelligine sahip olmalidir. 3 farkli etki modu olmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 220
Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 120 W olmalidir. Bipolar koagiilasyon elektrotlar1 érn: Bipolar
koagiilasyonfosepsleri gibi iiriinlerle kullanilabilmelidir.

Radyo Frekans Koagiilasyon: Dokulart kontrollii olarak derin koagiile edebilmelidir. Otomatik
prosediir sonu algilamasi ozelligine sahip olmalidir. RCAP
(ResistanceControlledAutomaticPover) &zelligi ile erken doku kurumasini 6nleyebilmelidir.
Sesli geri bildirim yapmalidir. Maksimum Cikis Voltaji 220Vp, Maksimum Giig Seviyesi 50 W
olmalidir. Bipolar koagiilasyon elektrotlart &rn: Bipolar koagiilasyonfosepsleri gibi iiriinlerle
kullanilabilmelidir.

Hassas Koagiilasyon: Dokular ¢ok diisiik yapisma ve karbonizasyon ile koagiile edebilmelidir.
Maksimum Cikis Voltaji 220 Vp, Maksimum Gii¢ Seviyesi 40 W olmalidir. Bipolar koagiilasyon
elektrotlar: 6rn: Bipolar koagiilasyonfosepsleri gibi iiriinlerle kullanilabilmelidir.

Cihaz kesme efekti tiretirken, es anli olarak ¢ikis giiciinii azaltabilen ark kontrol islevine sahip
olmalidir. Bu 6zellik, direk kesme islemini kolaylastiracak ve elektrot yapigikliklar: engelleyecek
nitelikte olmalidur.

Cihaz, kullanilan enstriimanin doku temasini takiben, empedans degerlerine bagli olarak otomatik
olarak aktive olma ozelligine sahip olmalidir. Bu otomatik aktivasyonun doku temasindan ne
kadar siire sonra devrelye girecegi kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.
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B) AYAK PEDALI

Teklif edilen gii¢ iinitesi ile uyumlu olmalidir.

Soket degisimi i¢in pedal iizerinde buton bulunmalidir veya soket degisimi dokunmatik ekran
lizerinden yapilabilmelidir.

Yakma ve Kuagiilasyon islemleri yapilabilmelidir.

C) BIPOLAR YUKSEK FREKANS KABLOSU
- Teklif edilen yiiksek frekans iinitesi ile kullanima uygun olmalidir.
. Teklif edilen bipolar rezektoskop seti ile uyumlu olmalidur.
. En az 300 cm uzunlugunda olmalidir.

D) BASINC KONTROLLU IRIGASYON POMPASI
. Cihaz/Sistem 100/240 Volt veya 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile galismalidir.
. Cihaz Histeroskopik cerrahi uygulamalarda kullanima uygun olmalidur.
. Cihaz renkli dokunmatik ekrana sahip olmali, kolay kullanim igin kullanict ara vyiizii
bulunmalidir.
Cihazin maksimum basing degeri 150mmHg olmalidr.
Cihaz iizerinde, Histeroskopik girisimler igin uygun yazilimi ile birlikte verilmelidir.

E) IRRIGASYON TUP SETi (HISTEROSKOPI)

Teklif edilen tiip seti tek kullanimlik olmalidir.

Birlikte kullamlacagi cihaz ile uyumlu olmalidir ve irrigasyon amagli islemlerde basing-kontrollii
olacak sekilde uygulanabilir olmalidur.

Steril ve 10’luk paketinde olmalidir.

F) TELESKOP

Teleskop goriis agist 12° olmalidir.

Cap1 2.9 mm veya 4 mm olmalidir.

Uzunlugu 30 + 3 cm olmalidir.

Genis a¢ili olmalidir.

Otoklavlanabilir 6zellikte olmali ve iiriin iizerinde belirtilmelidir.

Rod Lens veya HD lens teknolojisi ile tiretilmis olmalidir.

Teleskop tizerinde iiriiniin bilgilerini igeren orjinal lazer kare barkod veya kod olmalidir.

Fiber optik 151k transmisyonu bulunmalidir.

Goriintii ekranin her alaninda net ve piiriizsiiz olmalidir bu 6zellik istenildiginde demostrasyon ile
gOsterilecektir.

Teleskop paslanmaz metal alagimdan iiretilmis olmali ve iiretici firma tarafindan
belgelendirilmelidir.

Teleskopun renk kodu olmali ve katalog iizerinde gosterilmelidir.

. Farkli marka 1s1k kablolarin baglanabilmesi igin 151k baglanti yerinde iki adet adaptor olmalidir.

- Histeroskopi seti ile tam uyumlu olmali olmalidir.

. Teleskopun mercek cami ¢izilmelere dayanikh cam olmalidir.

G) OPERATIF HISTEROSKOPI KILIFT

Teklif edilen kilif siirekli emme i¢in kullanilabilmelidir.

Dis kilif 22 veya 26 Fr olmalidir.

Outflow i¢in baglant: tiipleri ve 1 adet LUER lock adaptorii bulunmalidir,

f¢ tiip genisligi 22 veya 24 Fr, Loplar ile kullanima uygun olmalidir.

Oblik uglu olup, i¢ tiip u¢ kismi seramikle yalitilmis olmalidur.

Histeroskopi kilifi paslanmaz metal alagimdan iiretilmis olmali ve iiretici firma tarafindan
belgelendirilmelidir.

H) STANDART OBTURATOR

Obtiiratér 22 veya 24Fr. Histeroskopi kiliflari ile birlikte kullanilmalidar.

)
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1) BIPOLAR PASIF CALISMA ELEMANI

. Caligma Elemani bipolar dzellikte olup operatif histeroskopi iglemleri i¢in tasarlanmig olmalidir.
. Hareket yay aracilig1 ile saglanmali, kablo girisi alt tarafta veya hem alt hem iist tarafta olmalidur.
. Mekanizma yay sistemi ile hareket etmeli, parmak destegi hareketli ve normal pozisyonda eletrod

kilifin i¢inde olmalidir.
Teklif edilen ¢alisma elemant bipolar enetji ile ¢aligmalidir.

. Calisma elemani paslanmaz metal alasimdan {iretilmis olmali ve iiretici firma tarafindan

belgelendirilmelidir.
Cift bacakli elektrod girisli veya tek bacakl plazma elektrot i¢in girisi olmalidir.
Histeroskopi seti ile uyumlu olmalidur.

. Teklif edilen 22 veya 24 Fr. Histeroskopi kilifi ile birlikte kullaniimalidir.

J) BIPOLAR KESIiCi LOOP
Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayn1 marka olmalidir.
Loop bipolar enerji ile ¢galismali, tek veya ¢ift bacakli olmalidir.
Disposable olmali ve iizerinde lot numaras1 yazmalidur.
Kesici loop histeroskopi vakalari i¢in tasarlanmig olmalidir.
Paket iizerinde son kullanim tarihi yazmalidir.
Her loop paketi tizerinde barkod bulunmalidir.
Teklif edilen 22 veya 24Fr. Loop olmali ve Histeroskopi kilifi ile birlikte kullanilmalidir.

K) BIPOLAR KUAGULASYON LOOP
Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayn1 marka olmalidir.
Disposable olmali ve iizerinde lot numarasi yazmalidir.
Loop bipolar enerji ile ¢aligmali, tek veya ¢ift bacakli olmalidir.
Loop Histeroskopi vakalart igin tasarlanmig olmalidir.
Teklif edilen 22veya 24 Fr. oimali ve Histeroskopi kilifi ile birlikte kullaniimal:dir.

L) BiPOLAR SEPTUM ICIN LOOP
Teklif edilen set ile birebir uyumlu ve ayn1 marka olmalidir.
Disposable olmali ve {izerinde lot numarasi yazmalidir.
Loop bipolar enerji ile ¢aligmaly, tek veya ¢ift bacakli olmalidir.
Loop ug kismi septum vakalar1 igin tasarlanmis olmalidir.
Paket iizerinde son kullanim tarihi yazmahdir.
Teklif edilen 22 veya 24 Fr. Histeroskopi kilif1 ile birlikte kullaniimalhidir.

M) OFIS HISTEROSKOPI SETi i¢ KILIFI VEYA OFiS HISTERESKOPI KILIFI

. I¢ kalif 4.3 mm ¢apinda olmalidir. veya tek kilif olmali ve daimi akigkanlilik tek kilifi tizeriden

saglanmalidir. Daimi akigkanli tek kilif teklif eden firmalar dig kilif teklif etmeyeceklerdir.

5 fr apina kadar olan semirijit cerrahi enstriimanlarin kullanimina uygun ¢alisma kanali
bulunmalidir.

I¢ aksam1 ve luer lock tiip konektdrleriyle birlikte verilmelidir.

Teklif edilen Smm ofis kilif ile uyumlu olmalidir veya tek kilif olmali ve daimi akigkanlilik tek
kilifi tizeriden saglanmalidir. Daimiakiskanli tek kilif teklif eden firmalar dis kalif teklif
etmeyeceklerdir.

N) OFiS HISTEROSKOP DIS KILIFI
Teklif edilen sete uygun olmalidir.
5 mm dis ¢apinda olmalidir.
I kilifi ve luer lock tiip konektdrleriyle birlikte verilmelidir.
Teklif edilen 2.9mm teleskop ile uyumlu olmalidir.
Teklif edilen 4.3 mm i¢ kilf ile uyumlu olmalidir veya tek kilif olmali ve daimi akigkanhlik tek
kilifi iizeriden saglanmalidir. Daimi akiskanlh tek kilif teklif eden firmalar dig kilif teklif
etmeyeceklerdir.
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0) HISTERESKOPIK MAKAS

L.

2
3.
4

—

—

10.

11.

12.

Tek ¢eneli hareketli, yar rijit Kiint ¢ene yapida olmalidir.

. 5 Fr. ¢apinda ve maksimum 40 ¢m ¢aligma uzunlugunda olmalidir.

Kiint uglu olmalidir.

. Teklif edilen histereskop seti ile uyumlu olmalidir.

0) HISTERESKOPIK BiYOPSi VE KAVRAMA FORSEPS
Myom tutmak igin i¢ kism1 igneli olmalidir.

. 5 Fr. ,uzunluk maksimum 40 cm,yari-rijit, ¢ift ¢ene hareketli olmalidir.
. Histereskop setleri ile uyumlu olmahdir.

P) FIBEROPTIK ISIK KABLOSU

. Cap1 2,8 veya 3,5 mm, uzunlugu en az 250 cm olmalidir.

Isiya ekstra dayanikli yapiya sahip olmalidir.

IIT) GENEL HUSUSLAR:

Sistemin uyumlu ¢aligmasi ve kolay kullanimi agisindan teklif edilen tiim ekipmanlar ayni marka
olmalidir.(teknik 6zellikler kisminda belirtilenler harig)

Cihaz/Sistem/Arag- Ge:cg/Donamm UTS kaylth ise Saglik Bakanlig1 onay1 alindigina dair belgeler
verilecektir. UTS kaydi olmayan cihazlar i¢in UBB kapsam dis1 olduguna dair belge verilecektir.
UTS kaydi olmayan cihazlarm CE veya TSE belgesi olmalidir.

Aday veya Isteklinin T.C, Ila{, ve Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemi(UTS)e kaydi olmalidir.
Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarikg¢i kodunu gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktir. Aday
veya Istekli; teklif edilen iiriintin imalatg veya ithalatgisi(tedarikei firma) olmadig durumlarda
iriintin tedarikgi firmasinin bayii olduguna dair UTS kayd: aranacaktir,

Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydmna esas olan tiim iiriin,
cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayr1 ayri UTS kayit barkodlar: teklif
dokiimanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir.

Tibbi cihaz alimlarinda cihazin, yetki grubu, rutin bakim periyodu (sikligr), dahili yazilim sistemi
bulunan cihazlar i¢in yazilmlarin erisim, kullanim yetki bilgilerine (program kilidi, sifre, ek
giivenlik donanmi gibi), hata kodlar1 ve miidahale agamalarma iligkin tedarik¢i tarafindan
diizenlenen beyan ve bedelsiz verilecegine dair belge verilecektir.

[stekli; ‘Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Ydnetmeligi’ kapsaminda ‘Satis Merkezi
Yetki Belgesi’ verecektir.

Tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluslardan "TS 12426 Yetkili Servisler —
Tibbi Cihazlar igin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi
Cihazlar i¢in Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihaz i¢in hizmet yeterlilik
belgesine sahip olacaktir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim varsa program kilidi, sifre, ek giivenlik donanimui,
hata kodlar: gibi bilgiler cihaz tesliminde verilecektir.

Tibbi cihaz alimlarinda muayene ve kabul siire¢lerinde sartname isterlerinin beyan edilen katalog
degerleri ile karsilandigina ydnelik 6lgiilebilir parametrelerin Idare tarafindan belirlenecek ve
masraflart tedarik¢i tarafindan karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan
degerlendirilmesi istenebilir. Sonuglarm; Teknik Sartname ile 6rtiismediginde alim red edilecektir.
Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin/Sistemin teknik &zellikleri ve performansina
iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan yiiklenici firma sorumludur.
Teklif edilen cihazin ampulii varsa, ampuliin 6mrii boyunca garantili olmalidir. Ampul 6mrii
teknik brostirlerle gosterilmelidir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim, teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil garantili olacaktir.
Garanti siiresi i¢inde periyodik ve periyodik olamayan bakim, onarmm, Test, kontrol ve
kalibrasyon, yedek parca Qegmml iiretici firma/yetkili servis tarafindan iicretsiz saglanacaktir.
[stekli/ Yiiklenici firma bayi ise iiretici firma tarafindan verilen garanti belgesi de verilecektir.
Garanti siiresi igerisinde;| Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglari yeterli kalite degerleri
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13.

14.

15.

16.

saglamamasi durumunda biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.

Garanti siiresi i¢inde, yedek parga gerekmeyen arizalarda en g¢ok 2 (iki), yedek parga gerektiren
ariza durumunda en gok 10 (on) giin igerisinde ariza giderilecektir. Ancak bazi yedek pargalarm
yurt disindan getirildigi g6z oniinde tutularak, bunun belgelenmesi durumunda Hastane Idaresinin
onayl ile bu siire uzatilabilecektir. Bu siire cihaza iliskin arizanin servis veya satic1 bayiye
bildirimden itibaren baslar. Bu siire sonunda cihaz tam olarak ¢alisir vaziyete gelmedigi taktirde
her giin igin idari sartnamede yazan bedel ceza olarak firma tarafindan 6denecektir. Bu siire 30
ginti gegemez. Toplam 30 giinlik siire igerisinde, cihaz calisir hale getirilemezse firma ayni
ozellikleri veya daha iistiin 6zellikleri tastyan baska bir cihazi, cihazin onarinu tamamlanincaya
kadar kuruma birakmayi kabul edecektir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi icinde
kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde; aym arizanin ikiden fazla tekrarlamasi veya farkli arizalarin
dortten fazla meydana gelmesi veya farkli arizalarin toplaminin altidan fazla olmasi, durumlarinda
cihazin/Sistemin yenisi ile degistirilecektir. Ancak cihaz birden fazla modiil veya bilesenden
olusuyorsa sadece arizali modiil veya bilesen degistirilecektir.

Uretici/yetkili dagitici/yetkili satic/yetkili servis firmasi Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donarum
garanti siiresi bitiminden itibaren en az 8(sekiz) y1l boyunca bakim, onarim, kalibrasyon, yedek
parga degisimi ve yedek parga ve teknik servis hizmetlerini iicreti karsihiginda saglamay: kabul
edecektir. Kurum bu hizmeti almak i¢in bakim-onarim sézlesmesi yapmak zorunda degildir. Eger
bakim-onarm(Test, kontrol ve kalibrasyon dahil) s6zlesmesi yapilacak ise bedeli; cihazin déviz
cinsinden toplam bedelinin yedek parca dahil % 6’sin1, yedek parga hari¢ % 3’nii gegemez. Ayrica
2 y1l garanti siiresi bitiminden sonra gerektiginde yapilacak bir seferlik veya yillik kalite kontrol
testi ve Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri igin kag defa gerektigi belirtilecektir.

Test, kontrol ve kalibrasyon: Cihazlarmn test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluglara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamasi durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici
kriterlerinin 6ngdrdiigti sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri garanti
sliresi i¢inde ticretsiz yaptirilacaktir,

Ayrica Saglik Bakanlhig tarafindan yayinlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda®’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda olgiilen kalibrasyon degerleri aymi tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve
kageli olarak diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica 8lgiim cihazi tizerine yapistirilacak onayl bir etiket {izerinde

17.

18.

19.

» Kalibrasyonu yapan firma adi :

»  Kalibrasyon Tarihi

»  Gegerlilik Siiresi g

> Sertifika Numarasi ' bilgileri bulunmalidir.
Cihaz/Sistem/Arac- (_rc,req,fDomn im teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan
belirtilmig ve cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satinalma Komisyonu veya muayene
kabul komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu 6zellikleri uygulamali olarak gdstermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek™ ozelliklerde komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu &zellikleri de
gosterecektir. Teknik sartnamede istenen 6zellikleri demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale
dis1 birakilacak veya alimi reddedilecektir.

[stekli, satigini teklif ettigi Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanmmun teknik 6zelliklerini, ¢alisma
ortam kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis gériintimiinii net
olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren tanitum brosiiriinii veya kitap/kitapeigini teklif
dosyasina ekleyecektir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayli Tiirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir.

Kullanicilara ve uygulayigilara yonelik olarak Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanimla birlikte
verilmesi gereken bilgileri, kullanim kilavuzlari, etiketleri, bakim-onarim kitapgig verilecektir ve
bu belgeler, diger agiklamglar Y&netmeliklere uygun olarak Tiirkge olmahdir. Tiirkge etiket ve




Tiirkge kullanim kilavuzu bulunmayan (Yonetmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmast
zorunlu tibbi cihazlar icin) tibbi cihazlarin muayene ve kabul islemleri yapilmayacaktir.

20. Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanimin garanti bitiminden itibaren 8 yil gecerli fiyath
yedek par¢a listesini ve fiyatlarini (déviz veya TL cinsinden) sézlegsmeden dnce getirecektir.

21. Yiiklenici, Hastane Idaresinin belirleyecegi personele, Cihaz/Sistem/Arag-Gereg¢/Donanimin
kullanimina iliskin ve ariza halinde ilk miidahaleyi yapabilecek nitelikte, baslangic seviyede
cihaz/Sistemin egitimini vermekle yiikiimlidir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda katilimcilara Cihaz Egitimi Katilim Belgesi
verilecektir. Cihazin giincellestirilmesi (update edilmesi) durumunda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.

22. Cihaz/iiriin/sistemin pargalar1 kullamilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz/iiriin/sistem; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha ¢nce
"demo" olarak kullanilmis cihaz/iirlin/sistem teslim alinmaz.

23. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim kurulusa teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve
gerekse montaj sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu teknik eleman olmadan
cihaz/iiriin/sistem odasina giremez ve cibaz/iiriin/sisteme miidahalede bulunamaz.

24. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihaz/iiriin/sistemin neden olacagi yaralanma ve Olimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumiudur.

25. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma
biinyesindeki teknik servise gonderilmesi veya tamirden sonra cihazm kuruma geri gonderilisi
yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu gonderimler sirasinda tiim sorumluluk  yiiklenici
firmaya aittir.

26. Fatura iizerinde cihazin UTS kodu, marka, modeli ve seri numarasi yazilacaktir. Bu bilgileri
icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

27. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim ~ teslimati ~ sirasinda diizenlenecek teslimat tutanaginda
muayene ve kabul komisyonu ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.

28. Teklif edilen Cihaz/Sistem/AnLac;—Gere(;/Donamm teknik sartnameye uygunlugunu belgelendirmek
i¢in teknik sartname maddelerine sirayla cevaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma |yetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri i¢in,
yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog,brostir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numarasi, paragraf
ve satir bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, ~ayrica bu ozellikler orijinal
katalog,brosiir,....vb. iizerinde isaretlenmelidir.

TEKNIK SARTNAME HAZIRI/AMA KOMiSYONU
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