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Teklif No: 20194659
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/08/2019 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA

ISLETME MUDURU
ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 MONOPOLAR TUR SISTEMI (REZEKTESKOP SETI) 2,00 ADET

TEKLIF NO : 20194659

NOT :  ODEMELER 30 GUNDUR.

ILGILI KiSi BINAY YESILYAYLA

TEL : 4123945

E-MAIL : binay.yesilyayla@deu.edu.tr

FAX : 023241224 27 - 4122193 - 41221 99

* TEKLIFLE BiRL_iKTE TEKI:liK SARTNAMEYE CEVAP YAZISI VERILECEKTIR.TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP YAZISI
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

* TEKLIFLE BIRLIKTE MARKA, MODEL VE UBB KODLARININ DA VERILMESi GEREKMEKTEDIR

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/5

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
442.2802.000 MONOPOLAR TUR SISTEMI (REZEKTESKOP SETI) ADET 2
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(8776) MONOPOLAR TUR SISTEMI (REZEKTESKOP SETI)
Aciklama : MONOPOLAR TUR SISTEMI (REZEKTESKOP SETI)
1. GENEL TEKNIK OZELLIKLER
2.
3.
4.

verilecektir.

D + 27040 SL + 27040 OC veya esdegerleri oimahdir.
5.

6.

ihtiyag duyulan cerrahi alet "Rezektoskop Seti - (4 parga) Teleskop (30°- 4mm- 30 cm) + Rezektoskop Calisma elemani
Teklif edilen tim aletler ayni marka olmahdir.
7.

+ Rezektoskop kilifi 26 fr + Standart Obturator 24 fr veya 26 fr )". Muadil alet marka ve model: STORZ 27005 BA + 27050

Cerrahi Alet ve tim pargalari, tekrar kullanima uygun olmalidir.
TELESKOP 30° TEKNIK OZELLIKLERI
7.2. Capi 4 mm olmalidir.

Farkli marka ve model teklifleri de kullanici birim onayi alinmak suretiyle kabul edilebilir.

Teklif edilen set ameliyathanede saglamlik, ergonomi ve teknik sartnameye uygunlugu kontrol edilerek uygunluk
Yukarida agiklamalari yapilmis cerrahi alet, hastanemiz ameliyathanesinde kullanilan KARL STORZ marka isik

kaynaklari ve birlikte galisacagi diger aletlerle galisabilirligi icin temel boyutlar ve sekil bakimindan uyumlu olmalidir.
7.1. Teleskop gorus acisi 30° olmalidir.

7.3. Uzunlugu 30cm olmalidir.

7.4. lleri oblik gériisli ve genis acil olup orijinal katalog lizerinden belgelendirilmelidir.
7.5. Otoklavlanabilir 6zellikte olmali ve Urln tzerinde belirtiimelidir.
7.6. Rod Lens teknolojisi ile uretilmis olmali ve belgelendirilmelidir.

7.8. Fiber optik isik transmisyonu bulunmalidir.

7.7. Teleskop Uzerinde urunuln bilgilerini iceren orjinal lazer kare barkod olmalidir.

7.9. Teleskop fiberlerinin uzun 6murli olmasi igin Griin Gzerinde fiber optik kablo kodlamasi olmalidir,
fiber optik kablolarin baglanmasinin éniine gegcilmelidir.

7.10. Teleskopun c¢apina uygun hangi fiber optik kablonun takilmasi gerektigi anlasilir olmalidir ve bu sayede uygun olmayan
tarafindan yetki belgesi olmaldir.

7.11. Goriintl ekranin her alaninda net ve plrizsiz olmalidir bu 6zellik istenildiginde demostrasyon ile gdsterilecektir.
7.12. Teleskop paslanmaz metal alagimdan uretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendiriimelidir.
7.13. Teleskopun renk kodu olmali ve katalog Gizerinde gdsterilmelidir.

7.14. Farkh marka 1sik kablolarin baglanabilmesi i¢in i1sik baglanti yerinde iki adet adaptér olmalidir.

7.15. Ameliyathanemizde kullanilan Karl Storz marka sistoskop ve rezektoskop setler ile tam uyumlu olmali ve Uretici firma
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8.

REZEKTOSKOP GALISMA ELEMANI TEKNIK OZELLIKLERI

7.16. Teleskopun mercek cami gizilmelere dayanikli safir cam olmali ve orijinal belge/katalog ile belgelendirilmelidir.
olmalidir.

8.1. Calisma Elemani monopolar 6zellikte olup TUR ameliyatlari i¢in tasarlanmig olmahdir.
8.2. Rezektoskopi ve optikal Uretrotom amach kullanilabilmelidir.

8.3. Hareket yay araciligi ile saglanmali, kablo girisi Ust tarafta olmalidir.

8.5. Teklif edilen galisma elemani monopolar enerji ile galigmalidir.
8.7. Tek elektrod girisli olmaldir.
9.

8.4. Mekanizma yay sistemi ile hareket etmeli, parmak destegi hareketli ve normal pozisyonda eletrod kilifin diginda
REZEKTOSKOP KILIFI TEKNIK OZELLIGI

8.6. Calisma elemani paslanmaz metal alagimdan Gretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendiriimelidir
8.8. Ameliyathanemizde kullanilan Rezektoskop seti ile uyumlu olmalidir.
9.1. Teklif edilen kilif sirekli ylkama ve emme icin kullanilabilmelidir.

10.

9.2. Inflow ve outflow icin baglanti tipleri ve 2 adet LUER lock adaptéri bulunmahdir.
9.5. g tiip yikama kanalina sahip olmalidir.

9.3. Capi 26 Fr ve oblik uglu olup, i¢ tiipl seramikle yahtilmis ve doéner saftli olmalidir.

9.6. Rezektoskop kilifi paslanmaz metal alasimdan Uretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.
OBTURATOR TEKNIK OZELLIGI
10.1. 24 ve 26 Fr. rezektoskop kiliflari ile birlikte kullaniimaldir.
10.2. Atravmatik yapida olmahdir.
1.

9.4. g tiip genisligi 24 Fr. olmali ve 24 Fr. looplar kullanilabilir olmahdir.ig tiip yikama kanalina sahip olmalidir.
Genel Ozellikler

11.1. Cerrahi Aletler, paslanmaz c¢elikten imal edilmis olacaktir,
isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

yeri olmamali ve yapisi bitinlik arz etmelidir.
yapilimig olmamalidir.

imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya bir kismi
uygulanmasina gerek duyulmamalidir.

paslanmaz c¢elik disinda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin yazili olarak belirtiimesi zorunludur. Aksi halde
11.3. Cerrahi aletler tavan lambasi, laparoskopi ve mikroskop 1s1d1 altinda g6zl alacak sekilde parlayan malzemeden
11.4. Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi, olmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamalidir.
olan aletler olmalidir.

Daglamali" olarak yazil olacaktir.

11.2. Malzemelerin polisaji dizgln ve purtzsuz olmalidir. Kir ve leke barindirmayacak sekilde kusursuz olmalidir. Kaynak
11.5. Kilit mekanizmasinda kollari yumusak kilitlenen ve kolay ayrilan aletler olmalidir, geredinden fazla el-parmak kuvveti

11.6. Eklemsiz cerrahi aletler; gévdesi, blkilme burulma ve burkulma direnci yiksek, u¢ yapilari fonksiyonel ve sapi ergonomik

11.7. Cerrahi Aletlerin (zerinde Uretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi, seri numarasi, silinmeyecek sekilde "Lazer
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olarak verilmelidir.

11.8. Hastane idaresinin belirleyecegi kistaslara uygun olarak, yuklenici tarafindan her bir aletin, 1s1k kaynagi kablosunun ve
tasima sepeti-kutusu Uzerine ayri ayri ve masraflari (ihale uhdesinde kalan) yiiklenici tarafindan kargilanmak Uizere
karekot yazdirilacaktir. Aletler icin belirlenen etiket (sayisal kismi ardisik olarak siralanmigs dizin listesi) ihale sonrasi,

yuklenici firmaya yazili olarak verilecektir. Karekot igerigi, "DE"+"Fatura tarihi"+"ardigik sira no" seklinde, 6rnegin
"DE26041801", "DE26041802", vb. gibi diizenlenecektir. Uriin lGzerine karekot sigmadigi durumlarda, Grlin {zerine,
yazilmalidir.

11.9. Cerrahi alet lzerindeki barkot iglenebilecek en bliylik alan boyutlari (en x boy) 3 mm'nin altindaki, ¢ok kiiglik diizlem
11.11Etilen Oksit, sterilizasyona uygun olmalidir.

karekot igerigi latin alfabesi ile yazdirilacaktir. Teslim edilen alet listesi, firma baslikli sayfada, sirali olarak "alet marka
ugramamalidir.

ve model no" ile "karekot dizini", kabul ve muayene komisyonuna, kontrol amagcl olarak teslim edilecektir. Bu husus yazili

yuzey vel/veya captaki yuvarlak ylzeylerde karekot yerine, karekot iceriginde istenen bilgiler alfabetik karakterler ile
11.10Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan 134 °C buharli otoklavda sterilizasyona dayanikli olacaktir.
11.12Dezenfektan sollisyonlardan korozyona ugramamalidir.

kalacaktir.

tasimamaktadir.

11.13Cerrahi aletler her tirlii dezenfeksiyon ve sterilizasyon sartlarinda paslanmamali, sekil ve fonksiyon bozukluguna
ve sepetlerinin teklif edilecek grup icindeki cerrahi aletler ile ayni marka olma zorunlulugu yoktur. Gruplandiriimamis olan
paslanmaz celik veya aliminyum alasiml metalden uretilmis olmalidir.

diger malzemeler icin ise istekliler her bir is kalemi igin teklif verebilir.

11.14istekli firmalar Griinlerine ait katalog numaralarini birim fiyat teklif cetveline ve sartnameye uygunluk belgesine yazmak
11.15Grup igerigini olugturan cerrahi aletlere verilen tekliflerin ayni marka olmasi zorunludur. Ancak konteynir (tagsima kutusu)

zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi

ya da ozel uretim, esdegeri, benzeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda firmanin o sete ait teklifi degerlendirme disi
12.

11.16Konteynirlarin, kapak contasi yiksek isiya dayanikli silikondan, metal kapak ve aletlerin konulacagi alt kisim
dengi diger marka aletleri de teklif edebilir.

cerrahi aletin ayni olmak zorundadir.

11.17ihale konusu Cerrahi alet ve Tibbi demirbas malzemelerine ait ihale dokiimaninda belirtlen ve malzemenin evsafini
firma, Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gorecek sekilde veya
ZORUNLU TEKNIK BELGELER.

gOsteren katalog numaralari STORZ Kataloglarindan segilmistir. Bu herhangi bir marka ve/veya model tercihi anlami

11.18Belirtilen katalog numaralari, alinmas! istenen malzemenin kesin evsafini belirlemek amaciyla yazilmistir. istekli

11.19istenilen cerrahi aletlere karsilik, firmalarca teklif edilen aletlerin boy olgilleri 10 cm ve alti aletlerde toleranssiz,(Mikro

aletler hari¢) 20 cm alti aletlerde; £ 0.5 cm, 20 cm ve UstU aletlerde ise £ 1 cm uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark

Uriinlerin UTS'nda Saglik Bakanlidi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

verilecektir.

sadece cerrahi aletlerin boyutlari igin olup, aletin ana iglevini goren iglevsel 6zellikleri, sekil ve metal yapisi istenilen
AB Direktiflerine uygun) kapsamina girip, CE Uygunlu isareti ilistiriimesi zorunlulugu bulunan;Teklif edilen bu kapsamdaki

12.1.7.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugt 01/03/2010 tarih ve 8310 sayili "Genelge - 2010/11"
hidkUmlerince, teklif edilen Urinlerin ihale tarihi itibari ile UTS (Urlin Takip Sistemi)ne kayitl olmasi ve alimi yapilacak

12.2. Teklif edilen malzemelere ait Tibbi Cihaz Yénetmelikleri (93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD Sayil
trinlerin Gretici ve/ veya ithalatgi firmalar tarafindan UTS (Uriin Takip Sistemi) ne kayit bildirimi yapilmis ve Saglik

Bakanhgi tarafindan onaylanmis olduklarini tasdik edici belgeler, ayrica teklif edilen bu kapsamdaki Urunlere ait
veya kisiler tarafindan imzali ayri bir liste halinde teklif ile birlikte verilecektir.

UTS tarafindan onaylanmis Uriin (Barkot) numarasi ve marka ad teklif mektuplarinda yazili olacak ve/ veya yetkili kisi
12.3. istekli firmalar teklif edilen bu kapsamdaki (riinlerin iretici ve/ veya ithalatgisi ise kendilerinin UTS ne kayith olduklarina

dair firma tanimlayici numaralarini, bayileri ise Bayi tanimlayici numaralarini tasdik edici belgeler teklif ile birlikte
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