CELAL BAYAR {INiVERSITESI TIP FAKULTESI HAFSA SULTAN HASTANESI
KALP VE DAMAR CERRAHiSI ANA BiLiV DALI

BATARYALI STERNUM TESTERESI TEKNIK SARTNAMESi

1. KONU:

Bu sartname Celal Bayar Universitesi Hastanemiz Kalp ve Damar Cerrahisi iinitesinde kullaniimak
tizere alinacak olan Bataryall Sternum testeresi ile ekipmanlarini kapsamaktadir.

1 set acilimi asagida belirtilmistir.

5. VAZGECILEMEZ TEKNIK OZELLIKLER;
2.1. Bataryali sternum testeresi asagidaki pargalardan olugmahdir:

2.1.1.Reciprocating Sternum Elcek 1 ADET
2.1.2.Batarya(Giig Kutusu)2 ADET
2 1.3.Sternum Blade15 ADET
2.1.4.Sternum Guide 2 ADET
2.1.5.Aseptik Tagima Atagmani 1 ADET
2.1.6.Sterilizasyon Konteynerive Sepetil ADET

5.2. RECIPROCATING STERNUM TESTERESI

2.2 1.Elcek tabanca seklinde olmali ve elcegin bataryasiz agirhig 1100 gr dan fazla
olmamaldir.

2.2.2.Elcegin dig kismi hafifletilmis aliminyumdan, uygulama pargalart ise paslanmaz celikten
imal edilmis olmalidir ve tutusu ergonomik olmalidir.

2.2.3.Elcege guide ya da testere bicag takilip cikarilirken herhangi bir aparata ihtiyag
olmamalidir. Testere bicagi her iki yonde de kullanilabilir olmalidir.

2.2.4.Elcek hiz ayarlar tetik vasitasi ile yapilabilir olmali ve tetik Uzerinde emniyet kilit sistemi
oimalidir. Elcekte 11.000cpm ve 14.000 cpm olarak iki farkl hiz segenegi bulunmall,
kullanici hiz segimini elcek tizerindeki mekanizma ile kolaylikla yapabilmelidir. Tetik
progresif olarak hizlanabilmeli veya yava§layabilme|idir. Bigak salinimi 2-4mm arasinda
olmalidir.

2.2.5.Batarya-Gig kutusu elcegin altindan kabza icine dogru oturtulmali ve islem sonunda
kapak baglantilan ikili kilit sistemi ile kilitlenebilir olmaldir. Kapak kitleme iglemi
sonrasinda sistem kullanima hazir hale gelmeli ve sesli uyar verebilmelidir. Kapak elcek
tizerinde sabit olmali ve lizerinde batarya doluluk oraninin gorllebilecegi bir penceresi
olmahdir.

7.2.6.Elcek, batarya-gig kutusu ciktiktan sonra, yikama ve dezenfeksiyon cihazlarinda
(ultrasonik ytkama haric) isleme tabii tutulabilmeli ve bu dzellik katalogda
goriilebilmelidir.

2.2.7.Elgek, batarya-glg kutusu cikmig bir sekilde 134 C° de buhar otoklavinda steril
edilebilmelidir.

2 2.8 Sternum elcegi komplike olmali, elcek Uzerinde sadece sternum testere bashig!
olmalidir. Kesinlikle diger cerrahi branglara ait iglem basliklarinin kullantlabilir oldugu
(all-mn —one) kullaniml bir elgek olmamalidir.

2.2.9.Elcek tamamiyla mekanik bir yapida olmali ve icerisinde higbir elektronik bilesen
icermemelidir.

2.2.10. Sternum elcek le beraber 2 adet guide ve 15 adet yetigkin bigakverflecektir.




2.3. BATARYA(Giig Kutusu)

2.3.1.Batarya-gl¢ kutusu icerisinde; Lithium-lon tipi pil hiicreleri, motor ve elektronik kart bir
arada bulunmalidir.

2.3.2.Batarya-glg kutularien az 14.8 Volt glicinde ve en az 2500 mAh kapasiteye sahip
olmalidir.

2 3.3 .Kullanim dncesinde test tusuna basarak veya kullanim sirasinda (elcek Uzerindeki
pencereden) batarya tizerindeki LCD ekranda bataryanin doluluk orani gériilebilmelidir.

2.3.4.Batarya-gigc kutusu tizerindeki LCD ekrandan kullanim, ariza bildirimleri, kullanim stiresi
gibi batarya ile ilgili bilgiler gorilebilmelidir.

2.3.5.Batarya-gi¢ kutusunun agirhigl 600gr dan fazla olmamahdir.

2.3.6.Batarya-gugc kutusunun uzun omurlii ve ylksek performansli galigmasi agisindan
icerisinde bulunan motor, fircasiz motor olmaldir.

2.3.7.Batarya-gli¢ kutusu motor, elektronik kart ve tim elektronik bilesenleri iceren bir
yapida olmalidir. Batarya- gii¢c kutusunun batarya kisminin garanti siiresi en az bay
olmalidir.

7.3.8.Batarya-gii¢ kutusu, gerektiginde sadece batarya kisminin degistirilebilmesine olanak
saglayacak sekilde tasarlanmis olmali ve tedarik edilecek yeni batarya blogu kolaylikla
yerine yerlestirilebilmelidir.

5 3.9.Teklif edilen bataryalar(glg kutular) hastanemiz KVC ameliyathanesinde mevcut
Karinca 206 model Sternum testeresinde kullanilan ikili sarj tinitesine uyumlu olmalidir.
Sarj Uinitesine uygun olmayan Grlnler igin, teklife en az 2 adet batarya(glg kutusu) sarj
etme kapasiteli sarj Unitesi teklife dahil edilmelidir.

2.4. STERNUM BLADE

2.4.1 Standart yetigkin testere bigagi en az 30mm uzunlugunda olmahdir. istenildiginde en az
pediatrik 17mm uzunlugunda bigaklardan tedarik edilebilmeli katalokta
gorilebilmelidir. pediatrik bicak, tek sira ve dzel aciimis dig yapisina sahip olmalidir.

2 4.2 .Paslanmaz celikten Uretilmis olmahdir.

2.4.3.0toklavda steril edilebilmelidir.

2.4 4.Elcege takilirken anahtara ihtiyag olmamalidir.

7 4.5.Cihaz ile birlikte 15 adet sternum testere bicagi verilecektir.

2.5. STERNUM GUIDE
2.5.1.Giiglendirilmig paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Pediatrik guide de tedaril
edilebilmeli ve katalokta gorilebilmelidir.
2.5.2.0toklavda steril edilebilmelidir.
2 5.3 Kullanimi kolay ve pratik olmalidir. Takilma esnasinda herhangi bir alete ihtiyag
duyuimamalidir.
2 5.4 .Sternotomi esnasinda kilavuzluk yaparak dizgiin bir hat hoyunca kesme
yapiiabilmesini saglamalidir.
2 5.5. Cihaz ile birlikte 2 adet guide verilecektir.

2.6. ASEPTIK TASIMA ATACMANI
2.6.1.Bataryanin elcege alttan yerlestirilmesine kilavuzluk edecek yapida olmalidir.
2.6.2.Elgek igin 1 adet aseptik transfer atagmant verilecelktir.
2.6.3.Aseptik Transfer atagmani, 134 C° de buhar otoklavinda steril edilebilmelidir.
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2.7. STERILIZASYON KONTEYNER VE SEPETI
2 7.1.Motor Sisteminin Sterilizasyonu igin kullanilacak konteynerler, motor ile ayni marka;
kutuda otomatik kilit sistemine sahip olmali (tek kullanimlik kilit kullanimi
gerektirmeyen),kapakta mekanik valf sistemine sahip (tek kullanimlik filtre kullanimi
gerektirmeyen) ozellikte olmalidir. Konteynir igin uygun levha(sac) sepet, elgek ve
atacman sabitleyicileri-tutucular ile temin edilecektir. Teklif dosyasinda Uriinler
isaretlenerek gosterilecektir.

3. ISTENILEN DOKUMAN :

3.1. Satici firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanitim (teknik sartnamedeki her maddenin
cevabinin bulunabilecegi yeterlilikte) dokimanlarimi vermelidir. Gosterilemeyen pzellikler
taahhitname ile imza altina alinmalidir.

3.2. ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda her cihaz icin ayni dokUmanlardan birer takim
vermelidir. Ayrica birer adet Turkee kullanim kilavuzu vermelidir.

3.3. Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distributor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki
belgesi teklife eklenecektir.

3.4. Cihazlar uluslararasi kalite belgelerine sahip olmali ve UBB/UTS sistemine kayitli
olmalidir.Teklif edilen Griinlerin UBB/UTS barkod numaralari tekliflerinde ya da teknik
sartnameye uygunluklari ekinde belirtilecektir.

4. TEKNIK SERViS GARANTI ve YEDEK PARCA:

4.1. Cihazlar en az 2 yil garantili olacak ve bu garanti satici, temsilci ve {iretici firma tarafindan
teklif dosyasinda ayri, ayri verilecektir. Garanti siiresince bakim onarim ve yedek pargadan
hic bir Gcret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra 24 saat icinde arizaya miidahale
edilecek ve en ¢ok 7 glin iginde bitin fonksiyonlariyla gahistirilacaktir. Arizali gecen slre
garanti stiresinden saylimayacak ve arizali gegen her fazla glin i¢in cezai (stzlesme bedelinin
% 1 i) mieyyide uygulanacaktir.

4.2. Satici firma veya yetki veren Uretici firmaya ait teknik servis imkanlarini ve alt yapisini
gosterir belgeler dosyada sunulacaktir.(teknik personel sayisi, bakim onarnm imkanlari vb.)

4.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil stireyle iicreti kargiliginda yedek parca saglamay!
tiretici ve temsilci firma taahhiit edecektir.

4.4. Teklif veren firma cihazda garanti sonu degismesi muhtemel yedek pargalari (elektronik
devre kartlan, koter uglari, vb) varsa katalog no’larini ve/veya isimlerini belirterek garanti
sonu 10 yil gegerli olmak kaydi ile fiyatlarini doviz cinsinden belirtecekler ve teklife
ekleyeceklerdir.

4.5. Teklif veren firma garanti sonu yillik bakim bedeli taahhiidiinii cihazin kontrol periyotlarini
belirterek doviz cinsinden vereceklerdir.

4.6. Garanti siiresi boyunca yilda bir kez cihazin bakimi ve gerekiyorsa kalibrasyonu lcretsiz
olarak yapilacak ve TSE onayh Kalibrasyon sertifikasi tarafimiza ibraz edilecektir.

4.7. Teklif veren istekli firmanin veya iretici/distriblitér firmanin TSE hizmet yeteriilik belgesi
olmalidir.

5. KABUL VE MUAYENE:

5.1. Cihazlann kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacakur.
Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim dzelliklerin uygunlugu
arastirilacaktir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi
yapilacaktir.

5.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin testlerin yapiimasi istenebilir, bu durumda
gerekli personel ve diizenegi firmalar saglayacaktir.

5.3. Kabui ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma SO&ML
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5.4.

Satici firma fabrikada yapilan en son testlere ait raporlari (kalite kontrol belgesi) muayene
heyetine teslim edecektir.

VIONTAJ:

6.1.Firma cihazlari Gcretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlariile galisir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

EGITIM:

7.1,

ihaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile gerekiyor ise
kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida
elemana yeteri kadar Ucretsiz egitim verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin yapilacagi
yerlerdeki personele kullanim ve bakimi Gzerine lcretsiz egitim verecektir. Bu kosul teklif
dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Firmalar sartname maddelerine ayri, ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar “...ccvvennne marka......eeeene model cihazi teklifimizin sartnameye uygunluk
belgesi” bashg altinda teklif veren firmanin baslikl kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik sartnamede istenilen dzelliklerin hangi dokiimanda
goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman(&r: katalog) Uzerinde teknik sartname maddesi/leri
isaretlenmis olacaktir Bu cevaplar orijinal doklimanlari ile kargilastinildiginda her hangi bir
farklihk bulunursa firma ihale disi kalacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik dzellikleri
saglamayan firmanin teklifleri ret edilecektir.

Teklif edilen cihazin halen Tirkiye'de kullanildigi yerler hakkinda referans verilecektir.
Referans bilgisi sadece teklif edilen cihazin marka ve modelini ihtiva edecektir. 8u
referanslardan gerektiginde goris alinacaktir

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gdrdligl hallerde demonstrasyon isteyebilir
Firmalar demonstrasyonu nasil saglayacaklarini bildireceklerdir.

Bu sarthamede belirtilmeyen hiitkimler konusunda idari sartname hiklmleri gegerlidir.

Kalp Damar Cerrahisi ABDBagkan
Prof.Dr. Omer TETIK ‘




