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SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 15/08/2019 TARIHi, SAAT 15:00 '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 PERKUTAN NEFROSKOP SETI 1,00 ADET
2 RIGIT URETERO-RENOSKOPI SETI 1,00 ADET

TEKLIF NO : 20194735

NOT :  ODEME SURESI 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 VERILMESIi GEREKMEKTEDIR
*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/6

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
442.2803.000 PERKUTAN NEFROSKOP SETI ADET 1
442.2804.000 RIGIT URETERO-RENOSKOPI SETI ADET 1
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(8773) PERKUTAN NEFROSKOP SETI
Aciklama : PERKUTAN NEFROSKOP SETI
1.
tibbi ve teknik 6zellikleri kapsar.
2.
3.

TIBBIi VE TEKNIK OZELLIKLER
1 Adet 6° Nefreskop Teleskopu

3.1. Teklif edilecek teleskop, asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmahdir.
3.2. Teleskop goris agisi 6° olmahdir.

3.4. Uzunlugu 25¢cm olmalidir.

KONU: Bu teknik sartname; DEUTF Hastanesi Baghekimligi'nin ihtiyaci olan " Perkiitan Nefreskop Seti" ile ilgili istenilen
3.3. Capi 24 Fr Operasyon kilifi ile kullanmaya uygun olmalidir.

3.5. lleri oblik gériisli ve genis acil olup orijinal katalog lizerinden belgelendirilmelidir.
3.6. Otoklavlanabilir 6zellikte olmali ve Grtin Uzerinde belirtiimelidir.
3.7. Rod Lens teknolgjisi ile tretilmis olmali ve belgelendirilmelidir.

3.8. Teleskop lizerinde Grtinlin bilgilerini igeren orijinal lazer kare barkod olmalidir.
3.9. Fiber optik 11k transmisyonu bulunmalidir.

kablolarin baglanmasinin éntine gegilmelidir.

3.10. Teleskop fiberlerinin uzun émurli olmasi igin Griin Gzerinde fiber optik kablo kodlamasi olmalidir, teleskopun gapina
uygun hangi fiber optik kablonun takilmasi gerektigi anlasilir olmalidir ve bu sayede uygun olmayan fiber optik

Uretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

3.11. Goriintt ekranin her alaninda net ve plrizsiz olmaldir bu 6zellik istenildiginde demostrasyon ile gosterilecektir.
3.13. Teleskopun renk kodu olmali ve katalog Uzerinde gdsterilmelidir.
4,

3.12. Teleskop paslanmaz metal alagimdan uretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendiriimelidir.

3.16. Surekli yilkama igin 24 fr operasyon kilifi verilecektir.

3.14. Farkh marka 1s1k kablolarin baglanabilmesi igin i1sik baglanti yerinde iki adet adaptor olmalidir.
Genel Ozellikler:

3.17. Evsaf katalog no; Karl Storz K.N. 27292 AMA veya esdegeri olmalidir.

3.15. Ameliyathanemizde kullanilan Karl Storz marka 27293 CD katalog numarali operasyon kilifi ile tam uyumlu olmali ve
ve ¢ift gene hareketli olmalidir.3. Uzunlugu 38 cm olmalidir.

3.18. 2 Adet Tas Kavrama Forsepsi :1. Buyuk taglarin ¢ikarilmasi igin kullanima uygun olmalidir.2. Delikli ¢geneli, ring kabzali
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Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir, Imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya bir kismi
paslanmaz c¢elik disinda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin yazili olarak belirtiimesi zorunludur. Aksi halde
isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

Malzemelerin polisaji diizgun ve purizsiz olmaldir. Kir ve leke barindirmayacak sekilde kusursuz olmalidir. Kaynak
yeri olmamali ve yapisi bitinlik arz etmelidir.

Cerrahi aletler tavan lambasi, laparoskopi ve mikroskop 1s1g1 altinda géziu alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilmis olmamalidir.

Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi, olmasi gerekenlerin diginda keskin kenar bulunmamalidir.

Kilit mekanizmasinda kollari yumusak kilittenen ve kolay ayrilan aletler olmalidir, gereginden fazla el-parmak kuvveti
uygulanmasina gerek duyulmamalidir.

Eklemsiz cerrahi aletler; gévdesi, biikiilme burulma ve burkulma direnci yiiksek, u¢ yapilari fonksiyonel ve sapi ergonomik
olan aletler olmalidir.

Cerrahi Aletlerin lzerinde Uretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi, seri numarasi silinmeyecek sekilde "Lazer
Daglamali" olarak yazil olacaktir.

Hastane idaresinin belirleyecedi kistaslara uygun olarak, yiklenici tarafindan her bir aletin, 1sik kaynagi kablosunun ve
tasima sepeti-kutusu Uzerine ayri ayri ve masraflari (ihale uhdesinde kalan) yiklenici tarafindan kargilanmak Uzere
karekot yazdirilacaktir. Aletler igin belirlenen etiket (sayisal kismi ardisik olarak siralanmigs dizin listesi) ihale sonrasi,
yuklenici firmaya yazili olarak verilecektir. Karekot igerigi; "DE"+"Fatura tarihi"+"ardisik sira no" seklinde, 6rnegin
"DE26041801", "DE26041802", vb. gibi diizenlenecektir. Uriin {zerine karekot sigmadigi durumlarda, Uriin lzerine,
karekot igerigi latin alfabesi ile yazdirilacaktir. Teslim edilen alet listesi, firma baslikl sayfada, sirali olarak "alet marka
ve model no" ile "karekot dizini", kabul ve muayene komisyonuna, kontrol amagli olarak teslim edilecektir. Bu husus yazil
olarak verilmelidir.

Cerrahi alet Gzerindeki barkot islenebilecek en blylk alan boyutlari (en x boy) 3 mm'nin altindaki, ok kiigik diizlem
yuzey velveya captaki yuvarlak ylzeylerde karekot yerine, karekot igceriginde istenen bilgiler alfabetik karakterler ile
yazilmalidir.

Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan 134 °C buharli otoklavda sterilizasyona dayanikli olacaktir.

Etilen Oksit, sterilizasyona uygun olmalidir.
Dezenfektan soliisyonlardan korozyona ugramamalidir.

Cerrahi aletler her tirli dezenfeksiyon ve sterilizasyon sartlarinda paslanmamali, sekil ve fonksiyon bozukluguna
ugramamalidir.

istekli firmalar Uriinlerine ait katalog numaralarini birim fiyat teklif cetveline ve sartnameye uygunluk belgesine yazmak
zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi
ya da 6zel uretim, esdegderi, benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin o sete ait teklifi degerlendirme disi
kalacaktir.

Grup igerigini olusturan cerrahi aletlere verilen tekliflerin ayni marka olmasi zorunludur. Ancak konteynir (tasima kutusu)
ve sepetlerinin teklif edilecek grup icindeki cerrahi aletler ile ayni marka olma zorunlulugu yoktur. Gruplandiriimamis olan
diger malzemeler igin ise Istekliler her bir is kalemi icin teklif verebilir.

Liste iceriginde set veya setler, kendine 6zel sterilizasyon kutusu, uygun sepeti veya silikon ¢imi ile birlikte verilecektir.
Firmalar verecekleri sterilizasyon kutularinin ve sepetinin veya teflon ¢imlerin ebatlarini ve katalog numaralarini birim
fiyat teklif cetvelinde ve teknik sartnameye verecekleri cevapta belirteceklerdir.

Konteynirlarin, kapak contasi yiksek isiya dayanikh silikondan, metal kapak ve aletlerin konulacagi alt kisim
paslanmaz ¢elik veya aliminyum alagimli metalden Uretilmis olmalidir.

ihale konusu Cerrahi alet ve Tibbi demirbas malzemelerine ait ihale dokiimaninda belirtlen ve malzemenin evsafin
gosteren katalog numaralari STORZ Kataloglarindan secilmistir. Bu herhangi bir marka ve/veya model tercihi anlami
tasimamaktadir.

Belirtilen katalog numaralari, alinmasi istenen malzemenin kesin evsafini belilemek amaciyla yazilmistir. Istekli
firma, Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gorecek sekilde veya
dengi diger marka aletleri de teklif edebilir.
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5.

cerrahi aletin ayni olmak zorundadir.
5.1.

4.20. istenilen cerrahi aletlere karsilik, firmalarca teklif edilen aletlerin boy dlgileri 10 cm ve alti aletlerde toleranssiz,(Mikro
ZORUNLU TEKNIK BELGELER.

aletler harig) 20 cm alti aletlerde; + 0.5 cm, 20 cm ve Usti aletlerde ise £ 1 cm uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark

sadece cerrahi aletlerin boyutlar icin olup, aletin ana iglevini goren islevsel 6zellikleri, sekil ve metal yapisi istenilen
6.

drinlerin UTS'nda Saglik Bakanlidi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

M.D

T.C. Saglik Bakanhdr Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligia 01/03/2010 tarih ve 8310 sayii "Genelge - 2010/11"
(8757)

hikiimlerince, teklif edilen Uriinlerin ihale tarihi itibari ile UTS (Uriin Takip Sistemi)ne kayith olmasi ve alimi yapilacak

5.2. Teklif edilen malzemelere ait Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD Sayili
AB Direktiflerine uygun) kapsamina girip, CE Uygunlu isareti ilistiriimesi zorunlulugu bulunan;Teklif edilen bu kapsamdaki
verilecektir.

uriinlerin Uretici ve/ veya ithalatg firmalari tarafindan UTS (Uriin Takip Sistemi) ne kayit bildirimi yapilmis ve Saglik
veya kisiler tarafindan imzali ayri bir liste halinde teklif ile birlikte verilecektir.

Bakanhgi tarafindan onaylanmis olduklarini tasdik edici belgeler, ayrica teklif edilen bu kapsamdaki Urinlere ait
1 Adet Tas Kavrama Forsepsi
RIGIT URETERO-RENOSKOPI SETI

UTS tarafindan onaylanmig Griin (Barkot) numarasi ve marka adi teklif mektuplarinda yazili olacak ve/ veya yetkili kigi

Aciklama : RIGIT URETERO-RENOSKOPI SETI

5.3. Istekli firmalar teklif edilen bu kapsamdaki Uriinlerin Uretici ve/ veya ithalatcisi ise kendilerinin UTS ne kayith olduklarina
tibbi ve teknik dzellikleri kapsar.

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

TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLER
Teklif edilecek Ureterorenoskop asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir:

KONU: Bu teknik sartname; DEUTF Hastanesi Baghekimligi'nin intiyaci olan "Rigit Uretero-Renoskop " ile ilgili istenilen
Uretero-Renoscope TIBBi VE TEKNIK OZELLIKLER (1 Adet)
4.1. GOrus yoni 6° olmalhdir.

kademeli olarak kalinlik artigi gértilmemelidir.

4.3. Distal ugtaki kalinlik 6,5 Fr bir adim sonra 7 Fr olmali, proksimalde 9,9 Fr. olmaldir.
4.4. Distal ucu atravmatik yapida ve yuvarlatiimis olmalidir.
4.5. Calisma uzunlugu 43 cm olmalidir.

conta verilmelidir.

4.2. Distal ugta capi 6,5 Fr, proximalde 9,9 Fr olmali, kalinhgi distal ugtan proksimal uca konik olarak artmali, kilf tzerinde

4.10. Vizor kismi, teleskop govdesine agili olmahdir.

4.6. Bir adet merkezi enstriman kanali ve iki adet lateral irrigasyon kanali bulunmali, merkezi kanal ¢gapi 4,8 Fr olmali, 4 Fr.
c¢apindaki enstrimanlar kullanilabilmelidir. Yanal kanallar ise surekli irrigasyon ve emme islemine imkan saglamahdir.

4.7. Ureterorenoskop merkezi kanalindan enstriiman kullanim adaptérii (izerinde kendi kendine kapanan valf sistemi olmali ve

bdylece enstriman kullaniimadi§i zamanlarda sivi akisi engellenmelidir. Ureteroneskop ile birlikte 10'luk paket halinde
4.8. Enstriiman adaptori sokuilip takilabilir 6zellikte olmali ve istenildiginde cift girisli adaptor de takilabilir olmalidir.

4.9. Sivi akigl cerrahi yeterliligi saglayacak kadar iyi olmalidir. Bu husus gerektiginde demo yapilarak uygunluk alinacaktir.
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4.11. Fiber optik 1sik transmisyonu bulunmalidir.

4.12. irrigasyon ve Suction girigleri paslanmaz metal olmalidir.
5.

5.

5.1.

Lock konnektor,1 Adet Musluklu Konnektor,1 Adet Akis Kontrollii Musluk)
6.

4.14. Aksesuarlar ile birlikte verilmelidir.(1 Adet Metal Sterilizasyon ve Saklama Kabi, temizleme adaptorii ile birlikte,1 Adet Luer
4.15. Teleskop Uzerinde Urinun bilgilerini iceren orijinal lazer kare barkod olmalidir.
1 Adet Uretero-Renoskop Enstriiman Portu

4.16. Teleskop paslanmaz metal alagsimdan uretilmis olmali ve Uretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.
Genel Ozellikler
6.1.

Rigid urs ile birlikte ayni marka iki adet kisa ¢eneli 4 fr 60 cm tas yakalama forsepsi verilecektir.
Teklif edilen Uretereorenoskoplar ile kullanima uygun 6zellikte olmalidir.

Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir,
degerlendirme disi kalacaktir.

yeri olmamali ve yapisi bitinlik arz etmelidir.
yapiimis olmamalidir.

6.3. Cerrahi aletler tavan lambasi, laparoskopi ve mikroskop 1s1gi altinda g6zl alacak sekilde parlayan malzemeden
6.4. Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregdi, olmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamalidir.
uygulanmasina gerek duyulmamalidir.

olan aletler olmalidir.

imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya bir kismi
paslanmaz celik diginda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi

6.5. Kilit mekanizmasinda kollari yumusak kilittenen ve kolay ayrilan aletler olmaldir, gereginden fazla el-parmak kuvveti
Daglamali" olarak yazili olacaktir.

6.7. Cerrahi Aletlerin Uzerinde Uretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi, seri numarasi,

6.2. Malzemelerin polisaji dizgin ve purizsiz olmahdir. Kir ve leke barindirmayacak sekilde kusursuz olmalidir. Kaynak
6.6. Eklemsiz cerrahi aletler; gdvdesi, biikiilme burulma ve burkulma direnci yiiksek, ug yapilari fonksiyonel ve sapi ergonomik

6.8. Hastane idaresinin belirleyecegi kistaslara uygun olarak, yiklenici tarafindan her bir aletin, 1sik kaynagi kablosunun ve
olarak verilmelidir.

tagima sepeti-kutusu Uzerine ayri ayri ve masraflari (ihale uhdesinde kalan) yuklenici tarafindan kargilanmak Uzere
karekot yazdirilacaktir. Aletler icin belirlenen etiket (sayisal kismi ardisik olarak siralanmigs dizin listesi) ihale sonrasi,

6.11. Etilen Oksit, sterilizasyona uygun olmalidir.

yuklenici firmaya yazili olarak verilecektir. Karekot igerigi, "DE"+"Fatura tarihi"+"ardigik sira no" seklinde, 6rnegin
6.9. Cerrahi alet Uzerindeki barkot islenebilecek en buylk alan boyutlari (en x boy) 3 mm'nin altindaki, ¢cok kicik dizlem
yazilmalidir.

"DE26041801", "DE26041802", vb. gibi diizenlenecektir. Uriin {izerine karekot sigmadigi durumlarda, Uriin zerine,

silinmeyecek sekilde "Lazer
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

6.10. Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan 134 °C buharli otoklavda sterilizasyona dayanikli olacaktir.
kalacaktir.

yuzey velveya captaki yuvarlak ylzeylerde karekot yerine, karekot iceriginde istenen bilgiler alfabetik karakterler ile
6.12. Dezenfektan sollisyonlardan korozyona ugramamalidir.

6.13. Cerrahi aletler her tirli dezenfeksiyon ve sterilizasyon sartlarinda paslanmamali, sekil ve fonksiyon bozukluguna

6.14. istekli firmalar Griinlerine ait katalog numaralarini birim fiyat teklif cetveline ve sarthameye uygunluk belgesine yazmak
zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi

ya da ozel uretim, esdegeri, benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin o sete ait teklifi degerlendirme disi
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ve sepetlerinin teklif edilecek grup igindeki cerrahi aletler ile ayni marka olma zorunlulugu yoktur. Gruplandiriimamis olan
diger malzemeler igin ise Istekliler her bir is kalemi icin teklif verebilir.

paslanmaz ¢elik veya aliminyum alagimh metalden Uretilmis olmalidir.

tasimamaktadir.

6.15. Grup igerigini olusturan cerrahi aletlere verilen tekliflerin ayni marka olmasi zorunludur. Ancak konteynir (tasima kutusu)

dengi diger marka aletleri de teklif edebilir.

6.16. Konteynirlarin, kapak contasi yiksek isiya dayanikh silikondan, metal kapak ve aletlerin konulacagi alt kisim
7.

firma, Cerrahi Alet teknik sarthnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya
cerrahi aletin ayni olmak zorundadir.

6.17. ihale konusu Cerrahi alet ve Tibbi demirbag malzemelerine ait ihale dokiimaninda belirtilen ve malzemenin evsafini
71.

gbsteren katalog numaralari STORZ Kataloglarindan secilmistir. Bu herhangi bir marka ve/veya model tercihi anlami

ZORUNLU TEKNIK BELGELER.

6.18. Belirtilen katalog numaralari, alinmasi istenen malzemenin kesin evsafini belilemek amaciyla yazilmigtir. istekli
aletler harig) 20 cm alti aletlerde; + 0.5 cm, 20 cm ve Usti aletlerde ise £ 1 cm uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark

6.19. istenilen cerrahi aletlere karsilik, firmalarca teklif edilen aletlerin boy élgiileri 10 cm ve alti aletlerde toleranssiz,(Mikro

fiyat teklif cetvelinde ve teknik sarthameye verecekleri cevapta belirteceklerdir.

sadece cerrahi aletlerin boyutlar icin olup, aletin ana iglevini goren islevsel 6zellikleri, sekil ve metal yapisi istenilen
6.20. Liste iceriginde set veya setler, kendine 6zel sterilizasyon kutusu, uygun sepeti veya silikon ¢imi ile birlikte verilecektir.

Firmalar verecekleri sterilizasyon kutularinin ve sepetinin veya teflon ¢imlerin ebatlarini ve katalog numaralarini birim

Urinlerin UTS'nda Saglik Bakanlidi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

verilecektir.

AB Direktiflerine uygun) kapsamina girip, CE Uygunlu isareti ilistiriimesi zorunlulugu bulunan;Teklif edilen bu kapsamdaki

T.C. Saglik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Midurligi 01/03/2010 tarih ve 8310 sayili "Genelge - 2010/11"
M.D

hikimlerince, teklif edilen riinlerin ihale tarihi itibari ile UTS (Uriin Takip Sistemi)ne kayith olmasi ve alimi yapilacak
7.2. Teklif edilen malzemelere ait Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD Sayili
uriinlerin Uretici ve/ veya ithalatg firmalari tarafindan UTS (Uriin Takip Sistemi) ne kayit bildirimi yapilmis ve Saglik
Bakanligi tarafindan onaylanmis olduklarini tasdik edici belgeler, ayrica teklif edilen bu kapsamdaki urlnlere ait
UTS tarafindan onaylanmis Urin (Barkot) numarasi ve marka ad teklif mektuplarinda yazili olacak ve/ veya yetkili kisi
veya kisiler tarafindan imzali ayri bir liste halinde teklif ile birlikte verilecektir.
7.3. lIstekli firmalar teklif edilen bu kapsamdaki Uriinlerin retici ve/ veya ithalatgisi ise kendilerinin UTS ne kayitli olduklarina

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