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Teknik Sartname No :2021/2203/01
Tarih :22/03/2021

CiHAZ ADI ENDOSKOPIK CERRAHI ALET SETi TEKNIiK SARTNAMESI

TEKLIF DOSYASINDA
ISTENEN BELGELER | 3.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanh@r’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi trun/iriinler T.C. Saghk Bakanhgi’nin belirledigi
93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarii, standart ve
opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gdriiniimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de
iceren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitap¢igini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli sayillacaktir.
Thaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri i¢in Teknik Sartnameye
birebir uygunluk belgesi verecektir.
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GENEL OZELLIKLER
OPERASYON TELESKOPU (1 ADET)
0° diiz ileri goriislii olmalhdir.
Cap1 5,5 mm ve ¢aligma uzunlugu 215 mm olmalidir.
Goriintii kilavuzu rod lens degil, silikat olmalidir.
Calisma kanal1 3,5 mm olmalidir.
Beraberinde 1 (bir) adet sizdirmazlik elemani verilmelidir.
Beraberinde 1 (bir) adet sizdirmazlik contasi verilmelidir.
Otoklavlanabilmelidir.
FIiBER OPTIK ISIK KABLOSU (1 ADET)
Capi1 2,5 mm ve uzunlugu 230 cm olmalidir.
“Snap-On” Otomatik Giivenli Kilit Mekanizmasina sahip olmalidir, kesinlikle vidali olmamalidir.
Otoklavlanabilmelidir.
STERILiZASYON SEPETI (1 ADET)
Teklif edilen Operasyon Teleskopunun sterilizasyonu ve muhafazasi igin kullanilabilmelidir.
Orijinal ve ayn1 marka olmalidir.
Otoklavlanabilmelidir.
OPERASYON TELESKOPU (1 ADET)
0° diiz ileri goriislii olmalhdir.
Cap1 10 mm ve ¢alisma uzunlugu 188 mm olmalidir.
Calisma kanal1 5,1 mm olmalidir.
Apendektomi i¢in kullanilabilmelidir.
FiBER OPTIK ISIK KABLOSU (1 ADET)
Cap1 5 mm ve uzunlugu 230 cm olmalidir.
“Snap-On” Otomatik Giivenli Kilit Mekanizmasina sahip olmalidir, kesinlikle vidali olmamalidir.
Otoklavlanabilmelidir.
STERILiZASYON SEPETI (1 ADET)
Teklif edilen Operasyon Teleskopunun sterilizasyonu ve muhafazasi i¢in kullanilabilmelidir.
Orijinal ve ayn1 marka olmalidir.
Otoklavlanabilmelidir.
Boyutlart (w x h x d): 530 x 108 x 250 mm olmalidir.
LAPAROSKOPI AKSESUARI STERIL ADEPTOR
Steril kosullarda endoskop degisimi i¢in kullaniimalidir.
Fis g6z mercegi kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza) (Kase/lmza)
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217. Otoklavlanabilmelidir.
TROKAR KANULU (3,5mm 4 ADET)
28. Kapasitesi 3,5 mm olmalidir.
29. Calisma uzunlugu 60 mm olmalidir.
30. Kilifi plastik ve burgulu tip distal uglu olmalidir.
31. 1nsi'1ﬂasyon musluklu olmalidir.
32. Insiiflasyon muslugu plastik olmali ve iyi sterilizasyon yapilabilmesi i¢in “click” sistemi ile pratik
bir gekilde sokulip-takilabilmelidir.
33. Otomatik Manyetik bilya sistemli olmalidir.
34. Ayrica beraberinde 10’lu paket halinde plastik ve otoklava girebilir trokar contasi verilmelidir.
35. Otoklavlanabilmelidir.
KUNT DELICI (4 ADET)
36. Teklif edilen 3.5 mm. trokar kaniilleri ile uyumlu olmalhdir.
37. Kiint tip olmalidir.
38. Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.
KAVRAMA ve DISEKSIYON FORCEPSI (1 ADET)
39. Cap1 3,5 mm. 24 cm. ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
40. Cift cene hareketli, Dissektor tip olmalidir.
41. Cene uzunlugu 18 mm olmalidir.
42. 360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
43. Monopolar baglantisi i¢in pin girigli olmahidir
44, “Click” kilitleme o6zelliginde olmalidir. Saftt elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
45, Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
gbvdeden ayrilabilmelidir.
46. Otoklavlanabilmelidir.
47, Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o 1zole dis kilif
e Monopolar baglantil kilitli elcek
KAVRAMA ve DISEKSIYON FORCEPSI (1 ADET)
48. Capi1 3,5 mm. 24 cm. ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
49, Cift cene hareketli ve ¢enesi ince uglu olmalidir.
50. Cene uzunlugu 14 mm olmalidir.
51. 360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
52. “Click” kilitleme ozelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
53. Monopolar baglantisi i¢in pin girisli olmalidir
54. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
55. Otoklavlanabilmelidir.
56. Asagidaki par¢alardan olugmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o 1zole dis kilif
e Monopolar baglantili kilitli elgek
KAVRAMA VE DiSEKSiYON FORSEPSI (1 ADET)
57. 3,5 mm ¢apinda ve 24 cm g¢aligma uzunlugunda olmalidir.
58. Cene uzunlugu 14 mm olmalidir
59. Cift cene hareketli ve “Right Angled Disektor” 6zelliginde olmalidir.
60. Monopolar baglantisi i¢in pin girigli olmalidir.
61. 360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
62. “Click” kilitleme ozelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldufu zaman otomatik olarak
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)
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kilitlenebilmelidir.
63. Saftin dondiirme mekanizmasi tizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
64. Otoklavlanabilmelidir.
65. Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o Izole dis kalif
o Monopolar baglantil kilitli elcek
KAVRAMA VE DISEKSIYON FORSEPSI (1 ADET)

66. 3,5 mm ¢apinda ve 24 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.

67. Cene uzunlugu 15 mm olmalidir

68. Cift cene hareketli ‘Kavrama ve Diseksiyon Forsepsi’ yapida olmalidir.

69. Cene ucu ince, uzun ve yatay tirtikli zelliginde olmalidir.

70. Monopolar baglantis1 i¢in pin girisli olmalidir.

71. 360° donebilir dzellikte (rotatable) olmalidr.

72. “Click” kilitleme oOzelliginde olmalidir. Saftt elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.

73. Saftin dondlirme mekanizmasi lizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla

govdeden ayrilabilmelidir.
74. Otoklavlanabilmelidir.
75. Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o Dis kilif
e Monopolar baglantili kilitli elgek
ATRAVMATIK KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)

76. Capi1 3,5 mm. 24 cm. ¢alisma uzunlugunda olmalidir.

77. Tek cene hareketli, genesi tirtikli ve pencereli olmalidir.

78. Cene uzunlugu 17 mm olmalidir.

79. 360 ° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.

80. “Click” Kkilitleme oOzelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.

81. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla

govdeden ayrilabilmelidir.
82. Otoklavlanabilmelidir.
83. 8. Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o 1zole dis kilif

o Kilitli elgek
ATRAVMATIK KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)

84. Capi1 3,5 mm. 24 cm. ¢aligma uzunlugunda olmalidir.
85. Cift cene hareketli, cenesi disli ve pencereli olmalidir.
86. Cene uzunlugu 19 mm olmalidir.
87. 360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
88. “Click” kilitleme ozelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak

kilitlenebilmelidir.
89. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla

govdeden ayrilabilmelidir.
90. Otoklavlanabilmelidir.
91. Asagidaki par¢alardan olugmalidir.
o Forseps i¢ aksami
o izole dis kilif

iISTEGI YAPAN iSTEGI YAPAN iISTEGi YAPAN

(Kasel/imza)

(Kasel/imza) (Kaselimza)
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o Kilitli elgek
KAVRAMA VE DISEKSIYON FORSEPSI (1 ADET)
92. 3,5 mm ¢apinda ve 24 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
93. Cene uzunlugu 13mm olmahdir
94. Cift cene hareketli, ‘Kavrama ve Diseksiyon Forsepsi’ yapida olmalidir.
95. Cene ucu tirtikh 6zelliginde olmalidir.
96. 360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
97. “Click” kilitleme ozelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
98. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
99. Otoklavlanabilmelidir.
100.  Asagidaki parcalardan olugsmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o Tzole dis kalif
o Kilitli elgek
KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)
101. 3.5 mm ¢apinda ve 24 cm ¢aligma uzunlugunda olmalidir.
102.  Cene uzunlugu 19 mm olmahdir
103.  Cift cene hareketli, ‘Babcock’ yapida olmalidir.
104.  Cene igleri ince yatay tirtikli ve pencereli 6zelliginde olmalidir.
105.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
106. “Click” Kkilitleme oOzelliginde olmahdir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
107. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
108.  Otoklavlanabilmelidir.
109.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢c aksami
o Dis kilif
o Kilitli elgek
KAVRAMA VE DiSEKSiYON FORSEPSI (1 ADET)
110. 3,5 mm capinda ve 24 cm ¢aligma uzunlugunda olmalidir.
111.  Cene uzunlugu 14 mm olmahidir
112.  Cift ¢ene hareketli ‘Kavrama ve Diseksiyon Forsepsi’ yapida olmalidir.
113.  Cift cene hareketli, ¢enesi tirtikli ve pencereli olmalidir.
114,  Monopolar baglantis1 igin pin girisli olmalidir.
115.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
116.  “Click” Kkilitleme o0zelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
117. Saftin dondiirme mekanizmasi tizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
118.  Otoklavlanabilmelidir.
119.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
e Dis kilif
e Monopolar baglantili kilitli elgek
MAKAS (1 ADET)
120. 3,5 mm ¢apinda ve 24 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
121.  Cift ¢ene hareketli ve ‘Metzenbaum’ yapida olmalidir.
122.  Cene uzunlugu 16 mm olmahdir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kasel/imza) (Kaselimza)
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123.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
124.  Monopolar baglantisi i¢in pin girigli olmalidir.
125.  “Click” kilitleme 6zelliginde olmalidir ve vida sistemli olmamalidir. Saft1 elgege oturtuldugu zaman
otomatik olarak kilitlenebilmelidir.
126. Saftin dondiirme mekanizmasi lizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
127.  Otoklavlanabilmelidir.
128.  Asagidaki parcalardan olugsmalidir.
o Forseps i¢ aksami
o Izole dis kalif
® Monopolar baglantil elgek
METZENBAUM MAKAS (1 ADET)
129. 3,5 mm ¢apinda ve 24 cm ¢aligma uzunlugunda olmalidir.
130.  Cift ¢ene hareketli ve “Metzenbaum” model olmalidir.
131.  Cene uzunlugu 14 mm, genesi testere disli ve kavisli olmalidir.
132.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
133.  Monopolar baglantisi i¢in pin girisli olmalidir.
134.  “Click” kilitleme 6zelliginde olmalidir ve vida sistemli olmamalidir. Saft1 elgege oturtuldugu zaman
otomatik olarak kilitlenebilmelidir.
135.  Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
136.  Otoklavlanabilmelidir.
137.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o izole dis kilif
o Monopolar baglantili elgek
HOOK MAKAS (1 ADET)
138. 3,5 mm capinda ve 24 cm g¢alisma uzunlugunda olmalidir.
139.  Tek gene hareketli, ¢enesi ‘Hook” model olmalidir.
140.  Cene uzunlugu 8 mm olmalidir.
141.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
142.  Monopolar baglantisi igin pin girisli olmalidir.
143.  “Click” kilitleme 6zelliginde olmalidir ve vida sistemli olmamalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman
otomatik olarak kilitlenebilmelidir.
144, Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
145.  Otoklavlanabilmelidir.
146.  Asagidaki parcalardan olugsmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o 1zole dis kilif
e Monopolar baglantili elgek
HOOK ELEKTROD (2 ADET)
147. 3,5 mm c¢apinda ve 24 cm uzunlugunda olmalidir.
148.  Ucu kanca sekilli olmalidir.
149.  Monopolar olmalidir.
150.  Otoklavlanabilmelidir.
MONOPOLAR KOTER KABLOSU (2 ADET)
151.  Teklif edilen monopolar el aletleri ile uyumlu olmalidir.
152.  Otoklav ile steril edilebilmelidir.
153.  Uzunlugu en az 3 metre olmalidir.
DOKU TOPLAYICI (1 ADET)
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)
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154.  Tek elle tutulabilmelidir.
155.  Otoklavlanabilmelidir.
156.  Doku ve organlarin basit manipiilasyonu i¢in kullanilabilmelidir.
157. 5 mm ¢apinda ve 320 mm uzunlugunda olmalidur.
KAVRAYICI, iGNE UCLU (FASYA KAPATICI) - 2 ADET
158.  igne uclu ve tek gene hareketli olmalidir.
159.  Cap1 2 mm. ve uzunlugu 160 mm. olmalidir.
160.  Yikama i¢in kanali olmalidur.
161.  Situr tasiyic 6zellikte olmalidir.
162.  Otoklavlanabilmelidir.
KAVRAMA VE DISEKSiYON FORSEPSI (1 ADET)
163. 5 mm ¢apinda ve 33 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
164.  Cene uzunlugu 17 mm olmahdir
165.  Cift ¢ene hareketli ve “Dolphin” 6zelliginde olmalidir.
166.  Monopolar baglantisi i¢in pin girisli olmalidir.
167.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
168.  Kilifi izole olmalidir.
169.  “Click” kilitleme o6zelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
170. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
171.  Otoklavlanabilmelidir.
172.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
o Forseps i¢ aksami
o izole dis kilif
o Monopolar baglantili kilitli elgek
BAGIRSAK KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)
173. 5 mm ¢apinda ve 33 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
174.  Cene uzunlugu 38 mm olmalidir
175.  Cift ¢cene hareketli Atravmatik ve Pencereli yapida olmalidir.
176.  Cene igleri ince tirtikli dzelliginde olmalidir.
177.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
178. “Click” Kkilitleme oOzelliginde olmalidir. Safu elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
179. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
180.  Otoklavlanabilmelidir.
181.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami
o 1zole dis kilif
o Kilitli elgek
KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)
182. 5 mm ¢apinda ve 33 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
183.  Cene uzunlugu 26 mm olmalidir
184.  Cift cene hareketli ‘Babcock’ yapida olmalidir.
185.  Cene igleri ince yatay tirtikli ve pencereli 6zelliginde olmalidir.
186.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
187. “Click” kilitleme oOzelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.
188.  Saftin dondirme mekanizmasi tizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla
govdeden ayrilabilmelidir.
189.  Otoklavlanabilmelidir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)
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190.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.

o Forseps i¢ aksami

o izole dis kalif

o Kilitli elgek

HOOK MAKAS (1 ADET)
191. 5 mm ¢apinda ve 33 cm ¢alisma uzunlugunda olmalidir.
192.  Cene uzunlugu 14 mm olmahdir.
193.  Tek gene hareketli olmahdir.
194.  Cene yapis1 Hook Scissors model olmalidir.
195.  Monopolar baglantisi i¢in pin girigli olmalidir.
196.  360° donebilir 6zellikte (rotatable) olmalidir.
197. “Click” kilitleme ozelliginde olmalidir. Safti elgege oturtuldugu zaman otomatik olarak
kilitlenebilmelidir.

198. Saftin dondiirme mekanizmasi iizerinde butonu bulunmali, bu butona basilarak saft kolaylikla

govdeden ayrilabilmelidir.
199.  Otoklavlanabilmelidir.
200.  Asagidaki pargalardan olusmalidir.
e Forseps i¢ aksami,
o Tzole dis kalif
o Monopolar baglantili elgek
BiPOLAR KAVRAMA VE DiSEKSiYON FORSEPSI, “Miinster” (1 ADET)
201.  Teklif edilen bipolar kavrama ve diseksiyon forsepsinin ¢ap1 5,5 mm. olmalidir ve uzunlugu 33 cm.
olmalidr.
202.  Teklif edilen bipolar kavrama ve diseksiyon forsepsi 360 derece dénebilir 6zellikte olmalidir.
203.  Cift ¢cene hareketli olmalidir ve “Miinster” tipinde ve ERAGON model olmalidir.
204.  Ceneleri kapali oldugundaki ¢ene uzunlugu 22 mm olmalidir.
205.  Cenelerin ug kismi1 egri olmalidir.
206.  Pargalarina ayrlabilir 6zellikte olmalidir ve bu pargalarmn her biri otoklavlanabilir 6zellikte
olmalidir.
207.  Asagidaki pargalardan olusmalidir:
o 1 adet Kabza (Handle),
e 1 adet D1s Tiip (sheath)
e | adet Bipolar Kavrama ve Diseksiyon Forsepsi I¢ aksami (jaw insert)
BiPOLAR MAKAS (1 ADET)
208.  Teklif edilen bipolar makasin ¢ap1 5,5 mm. olmalidir ve uzunlugu 33 cm. olmalidir.
209.  Teklif edilen bipolar makas 360 derece ddnebilir 6zellikte olmalidir.
210.  Cift cene hareketli olmalidir ve “Metzenbaum” tipinde ve ERAGON model olmalidir.
211.  Ceneleri kapali oldugundaki ¢ene uzunlugu yaklasik 22 mm olmalidir.

212.  Cenelerin egri olmalidir.

213.  Pargalarina ayrlabilir ozellikte olmalidir ve bu pargalarin her biri otoklavlanabilir 6zellikte
olmalidir.

214.  Asagidaki pargalardan olusmalidir:

o 1 adet Kabza (Handle),
e 1 adet Dis Tiip (sheath)
o 1 adet Bipolar Makas I¢ aksami (jaw insert)

215.
216.

MODULER COK FONKSIYONLU iGNE TUTUCU, “by SARBU” (1 ADET)
5 mm. ¢apinda ve 310 mm. ¢alisma uzunlugunda olmalidir.

Tutacak kismi kilit mekanizmali olmalidir. Tutacak kismi iizerinde yer alan diigme yardimu ile kilit

mekanizmasi devre dig1 birakilabilmelidir. Bu sayede iki modda, yani kademeli hareketli ve kademesiz
hareketli olarak da kullanilabilmelidir.

217.  Tip kismu (insert ug¢ aksam ile beraber) ve tutacak kismi (handle) olmak iizere 2 parcaya ayrilabilir
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
COCUK CERRAHISI ANABILIM DALI
TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

Sayfa 8/11

olmalidir.
218.  Tim pargalar otoklava girebilmeli ve ayrica sivi soliisyonda steril edilebilmelidir.
219.  Ug kismu tek ¢ene hareketli ve agili (penguen uglu) olmalidir.
220.  Ug kisminda igneyi otomatik olarak siraya dizip diizelten mekanizmaya sahip olmalidir. Ayrica siitur
atma islemi bittikten sonra siituru kesebilmek i¢in u¢ kismin kenarlari kesici dzellige sahip olmalidir.
221.  Asagidaki parcalardan olusmalidir:
o | adet axial handle (kabza), lizerindeki mekanizma ile istege gore kilitli ve kilitsiz kullanilabilir
ozellikte olmalidir.
o | adet Tiip kismu (insert ug aksami ile birlikte kompakt yapida olmalidir)
ADAPTOR (1 ADET)
222.  Teklif edilen 151k kablosu ile uyum saglayabilmelidir.
223.  Teklif edilen optik ile uyumlu olmahdir.
224.  Otoklavlanabilmelidir.
PEDIATRIK PERKUTAN MINYATUR NEFROSKOP SETI
225.  Perkitan Nefroskop kompakt olup vizorii lateral yapida sabit ve ofset olmalidir.
226.  Teklif edilen cihaz bilyiik renal pelvis taglarinin ve kalis taslarinin tedavisinde kullanilabilmelidir.
227.  Teleskop goriis agisi 12 derece olmalidir.
228. 6 Fr. gapinda enstriimanlara uygun diiz enstruman kanalina sahip olmalidir.
229.  Dis ¢ap1 12 Fr olmalidir.
230.  Gahsma uzunlugu 225mm olmalidir.
231.  Teklif edilen cihaz ¢ocuklar ve ergen yastakiler igin kullanima uygun olmalidir.
232.  Cihaz 15 Fr ¢apindaki ve 205 mm galisma uzunlugundaki operasyon kilifi ve obturatoru ile birlikte
verilmelidir.
233.  Operasyon kilifinin Uzerindeki irrigasyon musluklari kendi etrafinda dénebilmelidir.
234.  Kilifin distal ucu diiz tip ve otomatik kilit mekanizmali olmalidir.
235.  Cihaz ile birlikte asagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir:
1 adet 18 Fr. capinda ve 150 mm ¢alisma uzunlugunda Amplatz sheath
1 adet 12 Fr. ¢apinda ve 320 mm uzunlukta dilator (“one-step” dilatasyon i¢in,
1 adet 15 Fr. capinda ve 320 mm uzunlukta dilator (“one-step” dilatasyon igin,
1 adet 6 Fr ¢apinda ve 365 mm uzunlugunda 3 telli tas tutucu,
1 adet conta (10’ luk paketler halinde)
1 Adet Universal Sealing Valf (5°1i paket)
KAVRAMA FORSEPSI (1 ADET)
236.  Cap1 6 Fr. ¢alisma uzunlugu 410 mm olmalidir.
237.  Rotasyonlu (360° donebilen), “click” sistemli, handle’1 ve ug kismu birbirinden ayrilabilir 6zellikte
olmalidir.
238.  Uzun ceneli ve alligatdr disli olmalidir.
239.  Otoklavlanabilmelidir.
240.  Cift gene hareketli ve rijit olmalidir.
241.  Asagidaki pargalardan olusmalidir:
e 1 adet Handle, agir1 yiikklenmelere kars1 korumali olmalidir.
o | adet Insert (Ug aksami)

1. Yiiklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,

KLINIK :
= S X bilesen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip
MUHENDISLIGI 2 . - S .. . .
dokiimanlarinin (her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplar)
UYGULAMA VE N S e iy s )
ARASTIRMA bulundugu dosyay: Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
ME S Zi'NE cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirk¢e ve Ingilizce/Almanca...)

RKE 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
VERILECEK tekrarlanmas1 gerektigini, bu iglemler icin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
BELGELER oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini
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Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yukimludir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, liretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindig1 tarihte déviz cinsinden) teslimat sirasinda
getirmek zorundadir.

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasimi ilgili
bélime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

8.

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlar1 ile galisir durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya
cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasar1 onarmakla yiikiimliidiir.

Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek i¢in teknik sartname maddelerine
sirayla cevaplanmig ‘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 igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal
katalog, brosiir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez icerisinde
belirtilmelidir, ayrica bu 6zellikler orijinal katalog, brosiir...vb. iizerinde isaretlenmelidir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliim yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Dlzenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiklenici firma yetkilisinin
imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Cihazlarin teknik sartnamede istenilen Ozellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu ozellikleri
uygulamali olarak géstermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda opsiyonel
olan veya ileride istenilebilecek 6zellikleri de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma
bu ozellikleri de g0sterecektir. Teknik sartnamede istenen Ozellikleri demonstrasyonda
gosteremeyen istekli ihale dis1 birakilacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmahdir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yukimltdur.

Cihazin parcalar1 kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir
Ozel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amacl kullanilmis cihazlar
teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma
elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve oliimle sonuglanan
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kazalardan ve her tlrli maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI

Al yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsiik asgari 3 (Ug) yil siire
ile iicretsiz yedek parca ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri
verildikten ve cihaz aktif olarak ¢aligmaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Cihazin ariza sebebiyle
calismadigi siireler garanti siiresinden sayilmayacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti
bitiminden sonra en az 8 (sekiz) y1l siireyle iicreti karsihig1 yedek parca ve bakim garantisi
olmahdir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

e 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale edilecektir.

e  Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii
icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadr.

o  Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on bes) is giinii icinde
parca temini yapilarak cihaz calisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekgeli
talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nce incelenerek uygun
gortlmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile
uzatilabilir.

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir.
5.2 maddede belirtilen sireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli (zerinden;

e 1-3 giin arasi giinliik binde bir (%0,1)

e 4-7 giin arasi giinliik binde bes (%0,5)

e 7 giinii agan ar1zali durumlarda ise gilinliik ylizde bir (%1) oraninda ceza kesilecektir.

Cihaz garanti slresi icerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma blnyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Bu gonderimler sirasinda tim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

. Yetkili firma cihaza yapilan bitlin midahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek

parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ ne teslim edecektir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siresi icinde
kalmak kaydiyla, bir y1l i¢erisinde;

e  Ayni arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

o  Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

o Belirtilen garanti siresi icerisinde farkli arizalarin toplamimin 8 veya daha fazla sayida

olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha {istiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla Uniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya tniteleri degistirmekle ylikiimliidiir.
Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parca hari¢/dahil bakim-onarim {icretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini g6z 6nine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘parca hari¢’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalar1 i¢in gegerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;

e 1-4 yil aras1 parga hari¢ %2,5 (yiizde iki buguk)

o  1-4 yil arasi, pargalar dahil olmak Uzere %4 (ylzde dort)

e 5-8 yil aras1 parga hari¢ %3 (yiizde i)

e 5-8 yil arasi, pargalar dahil olmak iizere %6 (yiizde altr)
Yedek parca fiyat listesindeki kalemlerin tek tek veya paket halindeki fiyat toplami cihazin birim
fiyatinin % 200 unu gegemez. Yedek parca listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin ¢aligmasi
icin ihtiya¢ duyulan tiim yedek pargalar firmalar tarafindan {icretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak
zorundadir.
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9.

Yiiklenici cihaz veya cihazlarm garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri licretsiz olarak saglamalidir. Yiiklenici, 10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10 (on) is giinii bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giinii i¢inde cihaz
tizerinde ¢alisir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazihmlar1 (sistem yazilim, klinik uygulama
yazilimi, detektor yazilhimi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne CD/DVD olarak veya cihaz iizerindeki hard disk ayr1 bir hard diske
klonlanmus olarak teslim edilmelidir.

10. YUklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi tarafindan diizenlenen

veya bagimsiz kurulug tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’'ne teslim edecektir.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarmi kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimmi yapabilir birer kullanici olarak ficretsiz egitmekle
yukiumlidir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayillmaz.

Kullanicr Egitimi

Yiiklenici, cihazin kullanicis1 olacak boliimiin belirleyecegi en az 2 (iki) personele en az 1 giin
cihazin kullanimi hakkinda ticretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

Teknik Personel Egitimi

Yuklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirli periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
Ureticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigin1 belgelendirebilen bir mithendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarmin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi
yiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

Ogr. Gor. Dr. T. Emre TABARU

KONTROL ONAY
(Adv/Soyadi/imza) (Adv/Soyadi/imza)

Klinik Miih. Aras. ve Uyg.
Merk.
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