YUKSEK GUCLU HOLMiUM LAZER CiHAZI TEKNiK SARTNAMESi
TEKNiK OZELLIKLER

1. Cihaz asgari olarak asagida belirtilen tirolojik uygulamalarda kullanilabilmelidir:
1.1.TUm bobrek ve lireter taslarinin endoskopik tedavisinde
1.1.1. Litotripsi Yliksek Frekansla Toz Etme
1.1.2. Litotripsi Vapor Tunnel Teknigi Toz Etme
1.1.3. Fragmantasyon
1.1.4. Popcorn teknigi tas kirma
1.2.Holmium Lazer Enucleation of Prostate (HoLEP)
1.3.Holmium Laser Ablation of Prostate (HoOLAP)
1.4.Uretra darliklarinin endoskopik tedavisinde (endoskopik hassas ve etkili kesi ve ablazyon)
1.5.YUuzeyel mesane tiimorlerinin endoskopik tedavisinde (koagtilasyon, ablazyon,).

2. Cihazin Gretim tarihi cihaz tGzerinden, seri numarasi, iretim tarihi bilgisi vb. bir veriyle gosterilebilmelidir.
3. Holmium Lazer 6zellikleri asagidaki gibi olmahdir:

3.1. Guicl: Cerrahi uygulamalari da yapabilmek igin en az 152 watt olmalidir.

3.2.Dalga boyu: 2100 nanometre ve lazer kaynagi Ho:YAG olmalidir.

3.3.Atim enerjisi: En az 0,2 J. den en az 5 J.e kadar ayarlanabilir olmalidir. Cihazin ulasabildigi en yiiksek
enerji diizeyi hasta givenligini temin edebilmek icin dusik atim frekansi degerinde de
kullanilabilmelidir.

3.4.Atim suresi: Asgari 50 mikro saniyeden asgrari 1100 mikro saniye ¢ikabilmelidir ve cihaz uygulama
modu segilerek atim sirelerini otomatik ayar yapabilmelidir.

3.5.Cihazin puls siireleri manuel olarakda en az 7 farkh kademede ayarlanabilmeli ve bu sayede etkin
retropulsiyon kontroli, toz etme etkisi ve tas pargalama etkisi kontrol edilebilmeli ve yumusak doku
kesim etkisi hassas veya keskin olarak ayarlanabilmelidir

3.6.Cihazda litotripsi icin High Frequency Dusting, Vapor Tunnel Dusting, Fragmentation ve Popcorning
modlari, BPH icin HOLEP ve HoLAP modlari ve Yumusak dokular icin 6zel modlar olmali, cihazin
Uretiminde 6zel bir fonksiyon olarak yer alan, sonradan distribiitor veya yetkili servisince hazirlanmis
kayitlar olmayan uygulama modlari olmalidir. Cihaza sonradan kayit ekleme segenegi de bulunmalidir.

3.7.Cihazda stimule edilmis atis tretebilme 6zelligi (Virtual Basket, BubbleBlast veya Moses Teknolojisi)
olmalidir. Bu sayede cihaz tasda kullanilirken vakum etkisi gosteren atiglar yapabilmeli, bph da
kullanirken ise distk giicte calisirken bile kanamasiz fakat diseksiyon etkisi gosteren atislar yapabilme
kabiliyeti en Ust seviyede olacak atiglar tGretebilmelidir.

3.8.Cihazin atim frekansi: en az 3Hz ile en az 100 Hz. arasinda ayarlanabilir olmaldir.

3.9.Sistemin yonlenme i1sini: Kan ve dokulardan rahatlikla ayrilabilmesi icin 532 nm dalga boyunda ve en
az 5mW yesil 1sin olmahdir. Kilavuz 1sinim endoskopik goriinti ile her durumda rahat ve efektif calisma
saglanabilmesi ve hasta glivenligi agisindan sirekli dalga olmali ve 1sinim giict en az 10 kademeli
olarak ayarlanabilmelidir.

4. Cihazin, yukaridaki trolojik ameliyatlarda kullaniimak tizere uygun fiber veya problari bulunmalidir. Fiber

ve cihaz ayni Ureticinin Grlnleri olmali ve tam uyumlu ¢alismalidir.

4.1.Cihaz 6zellikle ince ¢apli fiberlerinde (200 ve 272 mikron) yiksek gii¢ verebilmelidir. Bu degerler, 200
mikron fibrlerde asgari 60 Watt (asgari 60Hz ve asgari 3J olacak sekilde) 272 mikron fiberde asgari 90
Watt (asgari 70 Hz ve asgari 5j olacak sekilde) olmahdir.

4.2.Cihazin asgari 200 mikron kalinliktan en az 1000 mikrona kadar fiberleri olmali ve cihazin saglikh
calismasi ve hataya mahal vermemek ve akademik istatistiksel bilgi agisindan cihazda kullanilan fiberi
otomatik olarak taniyan sistemi bulunmalidir.

4.3.Fiber kullanimi cihaz tarafindan kesinlikle kisitlanmamalidir ve cihazin orijinal fiberleri otoklav veya
etilen oksit ile en az 10 defa steril edilebilir olmalidir.

4.4.Cihaz ve fiber ayni Ureticinin Urlinleri olmalidir. Fiber baglantisi yapilirken herhangi bir baglanti
aparati, adaptor, anahtar vb. ihtiya¢ duyulmamalidir. Ayrica, sollsyon ile sterilizasyon yontemi tercih
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edildiginde fiber lizerinde kalan ve fiber govdesince akabilecek sivilarin cihaza ve fibere zarar verme,
cihaz ve hasta glivenligini tehlikeye atma hem de teknik servis maliyeti olusturma ihtimalini ortadan
kaldirmak igin fiber baglantisi dikey veya cihaza dogru acili olmamali, ylizeye paralel veya ylizeye
dogru acili olmahdir.

Sterilizasyonun bozulmadan fiberin takilabilmesi igin fiber kapagi yaklasan fiberi algilayarak otomatik
acilabilmelidir.

Cihaz mikroislemci sistemine sahip olmali, ilk galistirma esnasinda ve cihaz ¢alisir durumda kaldigi siirece
eksik veya yanlis baglantilari ve cihazin ¢alismasinda ortaya ¢ikan arizalari kullaniciya bildirmelidir. Bu
bildirilerin kolayca anlasilabilmesi, olasi sorunun ¢ozimuni hizlandirmasi ve kolay kullanimi icin uyarilar
metin mesaji seklinde olmali sadece hata kodu olmamalidir.

Cihaz ready modunda iken ayak pedalina basilmadiginda eneriji tiiketmemesi ve glivenlik agisindan kendini
standby konumuna almahdir.

Cihazda kullanilan ayak pedal atis yapmak icin kullanilan iki farkh pedala sahip olmali ve bu iki pedal i¢in
farkli uygulama parametreleri ve/veya uygulama modaliteleri segilebilmelidir. Cihaz ekraninda segilen ve
kaydedilmis bu iki parametre gosterilmeli ve rahat ayristirilabilmesi igin renk kodlariyla belirlenmis olmasi
gerekmektedir.

Stand by ve Ready konumlari arasindaki gegisler ayak pedali tizerinden de saglanabilmelidir. Ulasim,
kullanim kolayligi saglamasi agisindan ayak pedali baglantisi cihazin 6n panelinde ve takilma gibi hatalari
engelleyebilmek icin cihazin alt kisminda olmalidir.

Sogutma icin disaridan ayrica sogutma sistemi gerekmemelidir. Dahili sogutma sistemi cihazin icinde
sistemin bir parcasi olmalidir. Cihazin bildirilen ¢alisma ortami sicakliklari en az 30°C olmalidir. Servis
maliyetini disirmek igin gerekli oldugunda sogutma sivisi kullanicisi tarafindan eklenebilmelidir.

Sistem pratik kullanim ve karanlik ortamda da rahat calisilabilmesi icin dokunmatik ekran ile kontrol
edilmeli ve uygulama parametreleri ekran Gizerindeki dokunmatik bolgelere dokunularak
degistirilebilmelidir. Akademik ve klinik agidan takip edilebilmesi i¢in ekranda gergek zamanli olarak ve o
vakaya ait aktarilan toplam enerji miktari, toplam atis siresi, kullanilan fiber, kullanilan uygulama modu,
pilot lazer 1sinim seviyesi, aktarilan enerji, gecerli frekans degeri bilgileri yer almalidir.

Cihazin ayni zamanda kontrol paneli olan dokunmatik ekrani kendi ekseni etrafinda dénebilmeli ve bu
sayede farkli agilardan rahatga gorilebilmelidir. Ayrica ekranin dikey eksende hareket kabiliyeti olmali ve
bu sayede islem sonrasi katlanarak muhafazasi saglanabilmelidir

Sistem hareket ettirilebilir olmaldir. Bunun igin ayri ayri kilitlenebilen 4 tekerlekli olmali ve rahat
tasinabilmesi icin 260 kg gecmemelidir. Bu sayede ameliyathane igerisinde istenilen yerde rahatlikla
konumlandirilabilmeli ve ameliyat salonlari arasinda glivenle tasinabilmelidir. Tekerleklerin kilit sistemi
cihazin kontroliinlin rahat saglanabilmesi i¢in iki kademeli olmali bu sayede 1. Kademede tekerlekleri
kilitlerken ikinci kademede tekerleklerin yon degistirmesine karsi kilitli olmalidir.

Cihaz sehir sebekesi cereyani ile calismalidir. Calisma voltaji 200-230 VAC 50/60 Hz ile monofaze
¢alisabilmelidir.

Cihazin gu¢ kablosu bir obje veya kisilerin kabloya takilarak ¢ikarma ve uygulama esansinda giiciin
kesilerek cihazin kapanmasi gibi kazalara mahal vermemek i¢in cihazin (izerine sabitlenebilir olmalidir.

Cihazin optik koruyucusu teknik servis maliyetlerini diistirmek igin kullanicisi tarafindan
degistirilebilmelidir.

Cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilecektir.
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17.1. 2 adet Koruyucu gozlik.

17.2. 1 adet Tamamen seramik fiber kesici

17.3. 2 adet Fiber siyirici

17.4. 3 adet 550 mikron Reusable Cerrahi Lazer Fiberi

17.5. 1 adet Lazer uyari levhasi

17.6. 1 adet Optik koruyucu blast shield

17.7. 1 adet interlock switch baglanti konektérii

17.8. 1 adet Cift pedalli ve ready/standby fonksiyonlu ayak pedal
17.9. 1 adet Cihaz Saklama Ortiisii

17.10. 1 adet Sogutma sivisi doldurma aparati

Cihaz ile birlikte asag 6zelliklere sahip morselator cihazi verilecektir.
18.1. Maksimum hizi en az 1000 r/dakika olmahdir.
18.2. Morsellator reusable bigaklara sahip olmalidir. Bigaklar otoklav sterilizasyonuna uygun olmahdir.
18.3. Reusable bigaklar 4,5 mm gapta ve en az 400mm uzunluga sahip olmalidir.
19.4. En az 10 kademeli hiz ayari olmalidir.
18.5. Motor ve vakum pompa Unitesi tek bir cihazin i¢cinde all.in.one olmalidir.
18.6. Kapali devre atik su ve toplama kaplari olmahdir.
18.7. Vakum kontrol sistemi elcek tizerinde ve ayak pedalinda olmalidir.
18.8. Cihazin elgegi reusable ve otoklav ile steril edilebilir olmalidir.
18.9. Elcekle ve toplama kaplariyla baglanti saglayan hortumlari reusable ve steril edilebilir olmaldir.
18.10. Elcek motoru en az 24 Watt olmalidir. Islak ortamda ¢alismaya uygun, waterproof 6zelligi
olmalidir.
18.11. Cihaz islemler sonunda elgek ve hortumlarda kalan sivi ve pargalari kapama tusuyla otomatik
vakumlamalidir.
18.12. Cihaz ayak pedali ile kontrol edilmeli ve ayak pedali vakumu baslatma ve morselasyonu baslatma
kademelerine sahip olmalidir. Ayrica akselarasyon 6zelligi bulunmalidir.
18.13. Cihazin ayak pedali islak ortamda galismaya uygun olmasi igin waterproof 6zelligine sahip
olmaldir.
18.14. Cihazin agirhg ameliyathane ortaminda rahat konumlanabilmesi icin maksimum 12 kg. olmalidir.
18.15. Morsellator ile asagidaki aksesuarlari verilecektir.

18.15.1. 2 adet reusable bigak

18.15.2. 1 adet atik toplama kabi

18.15.3. 1 adet tasma kabi

18.15.4. 1 adet reusable elgek

18.15.5. 1 adet reusable hortum seti

18.15.6. 1 adet ayak pedali

18.15.7. 1 adet sivi koruma filtresi

19.Cihazla birlikte asagidaki endoskopik ekipman verilecektir.

20.1. 1 adet HD Teleskop; ¢capi 4mm, goris acisi 30°, calisma uzunlugu 300mm (+2mm) olmali,

20.2. 1 adet Siirekli Yikamali Rezektoskop i¢-Dis kiliflari (24-26 Fr); Luer-Lock baglantili,
rotatable olmali, kolay kilit mekanizmali olmali, sari renk kodlu olmali,

20.3. 1 adet Standart Obturator; 24 Fr. sirekli yikamali rezektoskop kiliflari ile uyumlu olmal,

20.4. 1 adet Visual Obturator; 24 Fr. strekli yikamali rezektoskop kiliflari ile uyumlu olmal,

20.5. 1 adet Lazer Calisma Elemani (Working Element); Pasif kesme hareketli olmal, fiber
sabitleme butonu bulunmali, 0,8 mm kalinliginda olan biitiin lazer fiberlerinin kullanimina
imkan vermeli,

20.6. 1 adet Fiber Intake / Adaptor; lazer galisma elemani ile uyumlu olmal,

20.7. 1 adet Morselasyon Nefroskop Adaptoéri; 26 Fr rezektoskop dis kilifina kilitlenerek monte
edilebilmeli, morselasyon nefroskop ile tam uyumlu olmali,

20.8. 1 adet HD Morselasyon Nefroskop; paralel vizorli, genis agili ve ileri gorisld, dis capr 19
Fr. fonksiyon uzunlugu 250mm, enstriiman kanal en az 4,95mm ve yanal entegre
irigasyon kanalli olmali, 134°C’de otoklav ile sterilize edilebilir olmali, fiber optik 11k
transmisyonu mevcut olmalidir.



