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INTRACORPOREAL (PNOMATIK) LITHOTRIPSY CiHAZI
TEKNIK SARTNAMESI

KONU:

Bu teknik Dicle Universitesi Hastanesi Uroloji Klinigi ‘nin ihtiyacl icin yurtu;lnder ahnacak
olan Pnématik Endolrolojik Tas Kirma Cihazinin teknik &zelliklerini, kontrol ve ‘muayene

metotlarini ve ilgili hususlari konu alir.
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VAZGEGILMEZ TIBBIi VE TEKNIK OZELLIKLER ! | :

Cihaz pnématik sistemle calismalidir. Yani basin¢h hava ile elde edilen ballstlk hareketin

dalgalara gevrilerek iletiimesi yoluyla calismalidir. |

Cihazda, tas kirma igin olusturulan enerji hicbir sekilde 1si meydana getirmemeli ve

herhangi bir sogutma sistemine gerek duyulmamalidir. {

Cihaz ile her seviyedeki tas tedavisi yapilabilmelidir. |

Cihaz cost-effective olmalidir. Higbir sarf malzemesine ihtiyag duymadan g;all§abllrlEelidir.

Cihaz, birlikte kullanilan endoskopik sistemlere kesinlikle zarar vermeyece yapida

olmahdir.

Cihaza ait prob takilan elcek hafif, aliminyum alasiml olmali, birlikte kullanilan endoskopik

sistemlerde géruntuyl ve kullanimi zorlastirmayacak yapida, operasyonlarda g|r|§ acisini

engelleyen kabza, sap gibi ek tutacaklari olmamalidir.

Cihazin kuIIanIImaSI esnasinda hasta mukozasinda problardan kaynaklanan termal doku

perforasyon riski kesinlikle olmamaldir.

Tasin niteligi ne olursa olsun cihazla basaril ve kisa slrede tedavi yapllabllmelldlr

Cihazin kullanimi sirasinda elektrik soku riskini énlemek igin vuruslar kontrol eden ayak

pedal kesinlikle hava aktiatérli olmali ve islak ortamlarda glivenle kullanllabllmelldlr

Cihazin gici tasin sertlik derecesine gére ayarlanabilmelidir. ;

Cihazin Urs operasyonlari igin Prob 6lglleri asagidaki gibi olmaldir.

> Prop capi 6l¢list; 0.8 mm-2.4 Fr. Prop standart uzunlugu en fazla 640 mm, olmalldlr. 1
Adet

> Prop capi 6l¢ist; 1.0 mm-3.0 Fr. Prop standart uzunlugu en fazla 640 mm, olmalldlr. 1
Adet

> Prop capi 6l¢tsi; 1.2 mm-3.6 Fr. Prop standart uzunlugu en fazla 640 mm, olmahdlr. 1
Adet

Cihazin PNL veya Sistoskopi operasyonlari icin Prob olgulerl asagidaki gibi olmahdir

> Prop capi 6lgtsd; 1.5 mm-4.5 Fr. Prop standart uzunlugu en fazla 640 mm, olmalldlr. 1
Adet

» Prop c¢api 6lgusl; 2.0 mm-6.0 Fr. Prop standart uzunlugu en:fazla 450 mm, olmalldlr. 1
Adet

Cihazin problari disposable (tek kullanimlik) olmamalidir. Steril edllerek' - strekli

kullanilabilmelidir.

Cihazin problari paslanmaz 6zellikte, doku uyumlu ve medikal kullanima uygun olacaktlr

Cihaz, segenekli olarak tek (single) vurus ve surekli (multiple) vurus yapabllmelldlr Multiple

segenekte vurus frekansi ayarlanabilir olmalidir. Bu segeneklerin her biri icin ayri. blrer tus

olmalidir.

Sistemin giris basinci: 3.5 — 6.5 bar, cihazin i¢ calisma basinci 0-4 bar arasmda olmall ve

bu basing ayarlamasi cihazin 6n panelinde bulunan diigmeyi cevirerek yapiimaldir, :

Cihazin kumanda panelinde cihazin vurus sayisini gésteren sayag olmalidir. :

Problar 134 °C otoklav, 60 °C gaz sterilizasyonu veya etilen oksit, formaldehyde: kimyasal

sterilizasyonlarindan her birine tabi tutulabilmelidir.

Cihazi olusturan set icindeki pargalarin tumu birbiriyle uyum icinde gahgabllmelldlr

Cihaz, merkezi hava sistemine veya oksijen tiipine veya hava kompreso’rUne

baglanabilmelidir.

Cihaz, medikal amagli, sessiz galisan, yadh kompresér ile birlikte teklif edllecektlr Sesli

calisan ve ameliyathane ortaminda kullanmaya uygun olmayan kompresorler kabul

edilmeyecektir.

Clhaz muhafaza edilmek ve taginmak tzere; 6zel, hafif bir gantaya sahip oImaI|d|r
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w) Cihaz antisitatik boyali, rafli, tekerlekli tagkirma cihazini ve kompresoru tagimak _igin

kullanilacak taslyici araba (troley) ile birlikte teklif edilecektir. ‘

x) Teklif edilen sistemin hastanemiz ameliyathanesinde ve hasta Uzerinde tamaminin’
demonstrasyonu istenecekdir. Firmalar ne zaman demonstrasyon yapacaklarini tekliflerinde
bildireceklerdir. Demonstrasyon sonucunda uygun gérilmeyen cihazlar degerlendirme dis! 4
birakilacaktir. t

y) Teklif edilen cihaz Urun Takip Sistemi (UTS) kaydi olmali ve Saglik Bakanlg onayl
bulunmalidir. 7

z) Cihazin kullanildigi hastaneler ile ilgili referans listesi verilecektir. Referanslar yeterli
gorilmeyen firmalar degerlendirme dis birakilacaktir. Referanslar arastirilip, teklif edilen
cihaz icin tutulan olumsuz rapor ve kullanim ile ilgili sorunlar var ise teklifler dikkate
alinmayacaktir. ’

iSTENILEN DOKUMANLAR

a) Satici firma, teklifi ile birlikte cinazin orijinal brostrand verecektir.

b) ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda cihazin Turkge kullanim, bakim, onarim ve teknik
servis icin gerekli tim dokumanlari vermelidir.

_ TEKNiK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARGA

a) Cihaz 24 (yimidort) ay garantili olacak ve bu garanti temsilci ve tretici firma tarafindan ayri
ayri teklif ile birlikte verilecektir.

b) Garanti sUresince bakim, onarim ve yedek pargadan higbir Gcret talep edilmeyecektir. Ariza
bildiriminden itibaren 24 saat icinde cihaza midahale edilecek ve en gok 3 ((ig) gun iginde
butun fonksiyonlari ile calistinlacaktir. Arizall gegen slre garanti sUresinden
sayillmayacaktir.

c) Satici firma 1 (bir) yil igerisinde en az ¢ defa ayni arizay! tekrar eden cihaz Ucretsiz olarak
yenisi ile degistirecegini tekliflerinde taahhut edecektir.

d) Satici firma, teklif ile birlikte, teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgeleyecekdtir.

e) Garanti bitiminden en az 10 (on) yil slre ile ucreti karsihginda yedek parga saglamay!l
iretici ve temsilci firma taahhtt edecektir.

KABUL VE MUAYENE

a) Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tum ozelliklerin uyguniugu
arastirilacaktir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi
yapilacaktir.

b) Kabul ve muayene sirasinda firmalardan bazi testlerin yapilmasi istenebilir. Bu durumda
gerekli personel ve duzenegi firmalar Ucretsiz olarak saglayacaktir.

c) Kabulve muayenede olugacak kaza ve hasarlardan satici firma sorumiudur.

6. A;KSESUAR

. a) \ i}! az asagida yazili malzemeler ile birlikte verilecektir.

‘ ‘;“;Swa No Malzeme Adi Miktar
1 Elcek 1 Adet
W2 Elcek Sterilizasyon Tipas! 1 Adet
}L 3 Pnématik Ayak Pedall (Waterproof) 1 Adet
4 Prob Seti (0.8 mm, 1.0 mm, 1.2mm, 1.5mm ve 2.0) 5 Adet
M B, Prob Muhafaza Kutusu 1 Adet
‘ t . 6. Yedek Cam Sigorta 5 Adet
| i‘i 7 Prob Térpl Tas! 1 Adet
s Elcek Hava Contasl 5 Adet
oo Elcek Hava Hortumu 2m
|10 Cihaz Hava Girig Hortumu — Silikon 2m
I Vp 11. Cihaz Muhafazas! igin 6zel Aluminyum Canta 1 Adet
‘ I 12. Antisitatik boyali, rafli, tekerlekli taglyici araba (Troley) 1 Adet
! “\‘ 13. Medikal amacli, sessiz galisan, yagl kompresor 1 Adet
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MONTAJ

a) Ihaleyi alan firma, cihazi Ucretsiz olarak hastane idaresinin daha énceden bell

satici firmaya bildirdidi yere monte edecek ve tim malzeme aksesuarlari ile calisi
teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
karsilanacaktir.

EGITIM

lhaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakim ve olasi arizalarin giderilmesine iliskin
az 1 (bir)

egitilmis personeli tarafindan, hastane idaresinin belirleyecegdi en az 2 elemana, en

n
{

rledigi ve
durumda
arafindary’

firmanin

gln sure ile Gcretsiz egitim verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhit edilecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI
Firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Tirkge olarak sartnamedeki siraya ac

“

verecektir. Bu cevaplar “.......................marka........ocooeiiii. model cihazi t

sartnameye uygunluk belgesi” basligi altinda teklif veren firmanin baslikh kagidina y
yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokima
kargilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale disi olacaktir.

Uretici firma; (cihazin tretiminin yapildigi Ulkenin Sanayi ve Ticaret Odasi, mahalli
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Tark Konsoloslugu veya Buyukelgiliginin) imalat belgesinin bir érnegdini veya kapasnte raporu

vereceklerdir.
Teknik komisyon degerlendirmesinde; teklif edilen tibbi cihaz ve Unitelerin teknik

§artname

maddelerinde belirtilen tibbi ve teknik ézellikleri ile teknolojik modelini; teklifi veren firmanin
teknik servis kapasitesi ve firmanin altyapisini gésteren referanslarini; teklif edilen tibbi cihazin
ve Unitenin yurtdisi ve yurtici saghk kurumlarindaki durumu ve referanslarini; teklifin teknik
sartnameye gére hazirlanip hazirlanmamasini ve teknik sartnamede istenilen diger tum
hususlarin uygunluk belgesinde cevaplandiriimalarini géz éniine alarak teklifler arasinda bir
puantaj sistemi uygulayacak, yapilan islem ve sonuglar bir tutanakla tespit edilecektir. : *
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