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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI
Endoskopi Teleskoplari, Rijit Nazofaringoskopi Teleskobu Yetigkin Teknik Sartnamesi
KONU: Bu teknik sartname KBB Klinigi igin gerekli olan “Endoskopi Teleskoplari, Rijit
Nazofaringoskopi Teleskobu Yetiskin” igin gerekli olan teknik ézelliklerden ve gerekliolan

evraklardan bahsetmektedir.

A- Tekliflerin Hazirlanmasi ve Deéerlendirilmesi:
e Saticl firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira

numarasina gore hazirlanmasi ve istenen ozellikler ileilgili hukimlere agiklayic cevaplar
verilmesi gerekmektedir.
o Teklifler ile birlikte tanitici brosur ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz vénetmeligi, Vicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda Urdn teklif eden istekliler,
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale
dosyasinda sunmalidirlar

e Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin biitunliigiini bozmadan, seti olusturan
kalemlerin her birine teklif vermelidir. Kismi teklifler degerlendirmeye alinmaz. Sistemin
bitlinliguniin bozulmamasi ve diizgiin ¢alismast igin teklif edilen tim pargalar ayni marka
olmahdir. Teklif edilecek farkli markalarin cihazlari degerlendirmeye alinmayacaktir.

eSeti olusturan pargalar asagida belirtilen szellikleri tasimal ve bu pargalar klinikte var olan
endovizyon sistemleri ile uyum icerisinde caligmahdir. istem halinde numune verilmesi

gereklidir.

B. Teknik Ozellikler :

1) Endoskopi Teleskoplari,
1. Diizileri gorigli ve O derece gorige sahip olmaldir.
2. Cap14(+0,5)mm uzunlugu 14(x1) cm olmaldir.
3, Teklif edilenteleskop HD szellikte olmalidir. Teleskop Uzerine bunu belirtir ibare

Rijit Nazofaringoskopi Teleskobu Yetigkin- 0° Teleskop(4adet)

bulunmahdir.
4. HD lens teknolojisi sayesinde daha ylksek renk konstrative ¢oznurligl daha yiksek gorintu

elde edilmelidir. Bu ozelligi katalog tzerinde gosterilecektir. ‘

5. Teklif edilenteleskoptam alinan gérintl distorsion-free teknolojisisayesinde tamve net
olmalidir. Bu o6zellik katalog tizerinde gosteriimedir.

6. Otoklavile sterilize edilebilmelidir. Ayrica ototmarik Yikama/Dezenfeksiyon cihazlari ile
sterilize edilmeye uygun olmalidir. Bu 6zellikler katalog Uzerinde gosterilmelidir.

7. Glutaraldehyde ve peraceticacid iceren dezenfektanlarile kullanima uygun olmal, bu ézellik
katalog tizerinden gosterilmelidir.

8. Teleskop ug kismi altin lehimle kapli olmali, bu sayede dahauzunsure sivi sterilizasyonda
kalabilmelidir.

9. Teklif edilenteleskop HDlens sistemidoga dostu olmal, zaral Uriinlericermemelidirayrica
RoHS uyumlu bilegsenlerden yapiimis olmalidir. Katalog Uze rinde gosterilmelidir.

10. Fiberoptikisik transmisyonu bulunmalidir.

11. Renk kodunasahip olmalidir.
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Cap1 4(£0,5)mm uzunlugu 14(+1) cm olmalidir.

Teklif edilen teleskop HD 6zellikte olmalidir. Teleskop (izerine bunu belirtir ibare
bulunmalidir.

HD lens teknolojisi sayesinde daha yiiksek renk konstrative ¢éznrligu dahayiiksek goriinti
elde edilmelidir. Bu ézelligi katalog tizerinde gosterilecektir.

Teklif edilen teleskoptam alinan goriintl distorsion-free teknolojisisayesinde tamve net
olmalidir. Bu &zellik katalog tizerinde gésterilmedir.

Otoklavile sterilize edilebilmelidir. Ayrica ototmarik Yikama/Dezenfeksiyon cihazlaniile
sterilize edilmeye uygun olmalidir. Bu ozellikler katalog lizerinde gosterilmelidir.
Glutaraldehyde ve peraceticacid ieren dezenfektanlarile kullanima uygun olmali, bu zellik

katalog tizerinden gosterilmelidir.
Teleskop ug kismi altin lehimle kapl olmal, bu sayede dahauzunsire sivi sterilizasyonda

kalabilmelidir.
Teklif edilen teleskop HD lens sistemidoga dostu olmali, zarali riinlerigermemelidirayrica

RoHS uyumlu bilegenlerden yapilmis olmalidir. Katalog lzerinde gosterilmelidir.

10. Fiberoptikisik transmisyonu bulunmalidir.
11. Renk kodunasahip olmaldir.

Endoskopi Teleskoplarn,

1.
2.
3.

9.

Rijit Nazofaringoskopi Teleskobu Yetigkin- 70° Teleskop (2 adet)

Oblik gorislii ve 70 derece gorus agisina sahip olmalidir.
Capi 4(£0,5)mm uzunlugu 14(+1) cm olmalidir.
Teklif edilen teleskop HD &zellikte olmalidir. Teleskop tizerine bunu belirtir ibare

bulunmalidir.
HD lens teknolojisisayesinde

elde edilmelidir. Bu dzelligi katalog tizerinde gosterilecektir.
Teklif edilen teleskoptamalinan goriinti distorsion-free te knolojisisayesinde tamve net

olmalidir. Bu 6zellik katalog lizerinde gosterilmedir.
Otoklavile sterilize edilebilmelidir. Ayrica ototmarik Yikama/Dezenfeksiyon cihazlartile
sterilize edilmeye uygun olmalidir. Bu 6zelliklerkatalog tizerinde gosterilmelidir.
Glutaraldehyde ve peracetic acid iceren dezenfektanlarile kullanima uygun olmal), bu 6zellik

katalog Uizerinden gosterilmelidir.
Teleskop ug kismi altin lehimle kapl olmals,
kalabilmelidir.

Teklif edilen teleskop HDlens sistemido
RoHS uyumlu bilesenlerden yapilmis olma

dahayiiksek renk konstrative ¢oznurluglidaha yliksek gorintl

bu sayede dahauzunsire sivi sterilizasyonda

ga dostu olmali, zaral Uriinlericermemelidirayrica
Iidir. Katalog tizerinde gosterilmelidir.

10. Fiberoptik igik transmisyonu bulunmalidir.
11. Renk kodunasahip olmalidir.
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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTAN ESI
Endoskopi Teleskoplari, Fleksible NazofaringoskopiTeleskobu. Yetiskin Teknik$artn.amesi
KONU: Bu teknik sartname KBB KIinigi icin gerekliolan “Endoskopi Teleskoplar, Flek'SIble
NazofaringoskopiTeleskobu. Yetiskin” iin gerekli olan teknik 6zelliklerden ve gerekliolan evraklardan
bahsetmektedir.
A- Tekliflerin Hazirlanmasi ve Degerlendirilmesi: )
e Satici firma tarafindan verilen tekliflerdekiTeknik Sartnameye Cevaplarin, madde siranumarasina gore
hazirlanmasi ve istenen dzelliklerile ilgili hiikiimlere agiklayici cevaplar verilmesigerekmektedir.
e Teklifler ile birlikte tamtici brogur ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.
e Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vucut Disinda Kullanilan
(in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda Grlin teklif edenistekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam
ve Tanitim YonetmeligigeregiSatig Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar
e Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin biitinliguni bozmadan, seti olusturan kalemlerin
herbirine teklif vermelidir. Kismi teklifler degerlendirmeye alinmaz. Sistemin biittnliglnin bozulmamasi
ve diizgiin ¢aligmas! igin teklif edilentim pargalar ayni marka olmaldir. Te klif edilecek farkh markalarin
cihazlan degerlendirmeye alinmayacaktir.
e Seti olusturan pargalar agagida belirtilen szellikleri tasgimali ve bu pargalar klinikte var olan
endovizyon sistemleriile uyum igerisinde calismalidir. istem halinde numune verilmesi
gereklidir.
B. Teknik Ozellikler :
Rhino-Laringofiberskop Cihazi (1 adet) :
e Rhino-Laringofiberskop teshis amagl kullanima uygun olmalidir.
e Rhino-Laringofiberskop’ unsahagoris agisi 85° ve saha goris istikametidnden gorinlslu

olmalidir.
Rhino-Laringofiberskop’tan elde edilen gériintii net olmalidir.
Rhino-Laringofiberskop’ un saha gorus derinligi 5~50 mm arasinda olmalidir.
Rhino-Laringofiberskop’ uninsertion tip dig ¢ap! 3.5 mm olmalidir.
Rhino-Laringofiberskop’ undistal ucun dis ¢ap1 3.1 mm olmalidir.
Rhino-Laringofiberskop’ un toplam uzunlugu en 550 mm, faydali galigma uzunlugu 300 mm
olmalidir.
e Rhino-Laringofiberskop’ un ucunun bikilebilme kapasitesiyukar 130° ve asagi 130° olmalidir.
e Teklif edilen Rhino-Laringofiberskop cihaziile birlikte orjinal tagima ¢antasi ve eto-cap

verilmelidir. : ‘
e Teklif edilen Rhino-Laringofiberskop cihazigenis, parlak ve yliksek ¢ézinGrlikIi gorinty

saglamalidir. Bu 6zellikleri orjinal katalog tizerinde belgelenmelidir.

Teklif edilen Rhino-Laringofiberskop portable LED 1sik kaynagi i¢in normal isik fiber kablosundan
farkh bir baglantiya sahip olmalidir.

Teklif edilen Rhino-Laringofiberskop yenidayanikliyapisi sayesinde peraceticacid solisyonlarina
daha dayanikli olmahdir.

Asagida belirtilen sterilizayon yontemlerine uygun olmalidir. Bu 6zellik katalog Gzerinde
belirtilmelidir.

o STERIS V-PRO maX (Flexible cycle, Non-lumen cycle)1-
o ASPSTERRAD NX(Advanced cycle, Standard cycle)2

o ASPSTERRAD 100NX (Duocycle)2 -

o ASPSTERRAD 100S (Long cycle, Short cycle)2
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KBB CERRAHIALET TEKNIK OZELLIKLER

KONU : Bu teknik sartname Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Kulak. B'u.run Bogaz
Boliimii igin satin alnacak olan Cerrahi aletlerin teknik szelliklerini, kontrol ve muayene ile ilgili hususlari
kapsar.

VAZGECILMEZ TEKNIK OZELLIKLER : Uyum agisidan Tiim Set ayni marka olmalidir.

1. Cerrahi aletler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Malzemelerin polisaji diizgiin ve pliriizsiiz
olmalidur.
2. ihale dokiimaninda Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili cerrahi aletler katalog

numaralar kesin olup, istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belin.ilen i?zellikleri ve
aym fonksiyonlar gorecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edllec“ek aletler
hassas cerrahi operasyonlarda kullanilacagindan uzunluklan, caplari, agiz yapilan olduk¢a onem arz
etmektedir. Dolaysi ile teklif edilecek aletlerin, istenilen ol¢iiden uzun veya kisa olmas: ve agiz yapilarindaki
milimetrik &lgiiler kullamm hassasiyetini etkileyeceginden ozellikle 20 cm alt1 degerlerde + Imm , 20 cm
iistii degerlerde % 2mm toleransh uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Ancak bu fark ana
islemi goren ug, egim, kavis, sekil ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Teknik sartnamelerin
genel hiikiimlerdeki belirtilen tolerans degerler Kulak malzemeleri igin gecerli degildir. Kulak setine ait
cerrahi aletler icin tolerans degerler; istenen mikro cerrahi aletlerin isleyis agisindan hassasiyet gerektirdigi
icin, Ug kalinliklan veya dis uzunluklan ya da makaslarn kesici agiz uzunluklan bu 6l¢iiniin disinda olup; bu
tip 6lgiiler en fazla £0.1 mm fark olmasi gereklidir.

3. Cerrahi aletlerin yeni ve ambalajinda, polisaji diizglin ve piiriizsiiz olmals, kir ve leke
barindirmayacak sekilde kusursuz olmahdur. Kaynak yeri olmamali, yapisi biitiinliik arz etmelidir. Cerrahi
aletler tavan lambasi ve mikroskop 15131 altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden yapilmus
olmamahdr.

4. istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla SET e teklif verebilecekleri gibi SET lerin
tamamma da teklif verebilirler. Ancak iiriinlerin set biitiinliigiiniin korunmas: ve aletlerde standardizasyonun

saglanmasi igin teklif verecekleri SET’in igerisindeki {iriinlerin tamamina ayni1 marka ile teklif vermeleri
zorunludur.

5. Malzemelerin her birinin {izerinde katalog numaras1 ve markas: yazih olacak ve silinmesi miimkiin
olmamalidir.
6.

istekli firmalar teklif ettigi cerrahi aletlerinin marka ve katalog numaralarim ve evsaflanm birim fiya.t
cetvelinde agik ve detayh olarak belirteceklerdir.

7. Her bir kalem malzeme ayn ayn ambalajlanmig olmalidir. Bu ambalajin iizerinde Firmanimn istege
kar§1hk ge.len kodu, Ambalaj iginde o malzemeden kag adet oldugu etiketlerle belirtilecektir. Bu kosullar
yerine getirmeyen firmanin getirdigi malzemeler muayene esnasinda kabul edilmeyecektir.

8.

9. Cerrahi Aletleri metal karisim oranlan ve tiretimde kullan 151

i : _ ilan ¢eligin uluslararas1 DIN5829
standa.lrtlarma gore serqlk derecesi, liretici fabrika tarafindan diizenlenen ve iireticinin bulundugu ﬁﬁizom
noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan beyan: ile belgelenecek ve bu belge teklif dosyast j )

Alnacak aletler 134°C de otoklavda gazli ve buharl olarak sterilizasyona uygun olmalidir.

verilecektir, isteklilerin bu beyanlan uluslararast no e
» ' mmlarla karsil 't oads
beyanlara ait teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir, Sragtnlacak uygunsuzidgh ‘!-t idllen
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10.  Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tagtyip tagimadig!
isteklilerin teklif dosyas: igerisinde verecekleri iireticinin detayl iiriin evsaflarm gosteren orjinal katalog
bilgileri ile de teyit edilecektir. Ihaleye verilecek katalog teklif edilen iiriiniin birebir ug yapisi, uzunluk, ebat
ve metal ozellikleri gibi detayl dzelliklerinin bulunmasi teklif edilen iiriiniin teyidi agisindan zorunludur.
CD ortaminda verilecek kataloglarda arama motorlarinin olmasi, format veya program sorunlan ile
karsilagiimamas, tiriinlerin ug yapilarmin birebir dlgiilerde gériinmesi zorunludur. Aksi halde firmanin
vermis oldugu teklifin tamam red edilecektir.

11.  istekliler teklif ettikleri iirlinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore hazirlayacaklar

“teknik sartnameye cevap” bashkli belgeyi ve drnegi asagida gosterilen cetveli doldurarak teklif dosyasi
icerisinde vereceklerdir.

Referans

Teklif Uriin agiklamasi Teklif Uriin

Uriin edilen edilen barkod
Katalog no iiriin iiriine ait
katalog Katalog

sayfa no

12.  Sartnameye cevap belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen ozellikleri saglamayan firmalarin
teklifleri reddedilecektir.

13.  Cerrah aletler uluslararas: standartlara uygun dezenfektan soliisyonlarindan korozyona ugramayacak
yapida olacaktur.

14.  Gerekli goriildiigii takdirde Cerrahi aletler TSE 5172 sayili korozyon, metaryal ve sertlik analiz
testlerin yapilmas istenebilir. Bu taktirde tiim masraflar istekli firma tarafindan karsilanacaktir. Bunun icin;
istekli firmadan numune istenebilir.

15. Asagidabelirtilen belgeler verilecektir:

a) imalatg, ithalatg1 ve ihaleye katilan firmalann vermis oldugu garanti belgelerinde asagidaki hususlar
yazih olacaktir.

Cerrahi Aletler i¢in (Kullanim hatalar harici) : Enaz 2 yil

Uretici fabrikanin Tiirkiye miimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi halinde atanacak yeni
miimessil veya temsilci de aym garantileri {istlenecektir.

16.  imalatg, ithalatc1 ve ihaleye katilan firmalar; Yedek Parga, bakim, onarim garanti siiresi iginde
{icretsiz, garantiden sonra en az 8 yil bu hizmetleri Ucreti karsihginda verecektir.

17.  Garanti siiresi icinde kullanim, bakim ve sterilizasyon hatalan harig, bozulan aletler en geg 45 giin
icerisinde yenisi ile degistirilecektir.

18.  Cerrahi alet teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi igin de kalmak kaydiyla, bir yil
icerisinde; ayni arizanin ikiden fazla tekrarlamasi veya farkl anzalann dortten fazla meydana gelmesi veya
farkh anizalann toplammin altidan fazla olmasi, durumlarinda cerrahi alet yenisi ile degistirilecektir.

19.  Imalatg firmanin ithalatei firmaya ya daistirak eden firmaya vermis oldugu miimessillik veya yetki
belgesi komisyona sunulacaktur. :

20. T.C. Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii :

o ) : gii 01/05/2008 t

hiikiimlerince, teklif edilen triinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Uall:sl:llvg '15167 s_ag\ "gdenelge
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kayith olmasi veya alimi yapilacak trlinlerin UTS’ de Saglk Bakanhigi tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir. Saglik Bakanhgindan onaylanmug barkod numaralaninin " teknik sartnameye cevap "
belgesinde belirtilmesi zorunludur.

22.  lstirakei firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim iiriinlerin numuneler iizerinden de
dogrulugunun teyidi i¢in talep edilecek iirtinlerin numunelerini kendi markalarina ait olmak iizere teklif
ettikleri markay1 temsilen numune olarak teklif dosyast ile birlikte ihale saatine kadar komisyona
sunacaklardir. Idaremiz gerekli gordiigii istekli firmalardan liste igerisinden baska iiriinlere ait numuneleri de
ilave olarak talep edebilecektir. Bu durumda talep edilecek ilave iiriin numunelerini ilgili firma belirtilecek
giin ve saate kadar tutanagiile beraber teslim edecektir. Istekli firmalarn teknik alt yapilar1 bu durumu
karsilayabilecek durumda olmalidir. Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyast igerisinde teslim
etmeyen, eksik yada hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktir.

Numuneler firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gozle, gerekirse mikroskop altinda ve ameliyatlarda
kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir.

Aletlerde agizlarn birbirine tam olarak temas etmemesi, saplanindaki elastik yapinin bulunmamast,
kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda ¢apak
bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismu kapatildiginda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarn
bulunmasi, diizgiin kesmemesi, koparici agizdakilerin koparilan bolgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz
seklinin aynisim piiriizsiiz bir sekilde koparmamast gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi
durumunda isteklinin teklifi degerlendirme dis1 kalacaktr. Numunelerin veya ambalajlarnin iizerine set adi
ve sira numarasi yazilmahdir.

istekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gore isaretleyerek ve isimlendirerek “
numune teslim tutanagi ” ad1 altinda listesiyle beraber teklif dosyas1 igerisinde vereceklerdir. Klinigin
gerekli gormesi durumunda ilgili istekliden ilave uriin numunesi de talep edilebilecektir. Bu durumda
numune talep edilen istekli belirtilecek giin ve saate kadar talep edilen ilave numuneleri tutanak kargiiginda
idaremize teslim edecektir. Istekli firmalann teknik alt yapilani bu duruma uygun olmalidur.
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