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Universitemiz Ogretim Uyesi Prof. Dr. Oktay UCER’in 2022-048 nolu alt yapi projesi icin
asagida cinsi ve miktar1 belirtilen cihaz 4734 sayili Kamu ihale Kanunu’nun 3. maddesi f bendi uyarinca
yapilacak alimlar i¢in 2003/6554 sayili Bakanlar Kurulu ekindeki esas ve usullerin 20. maddesine gore
ihalesi yapilarak satin alinacaktr.

Asagida belirtilen cihazin KDV Hari¢ TL cinsinden fiyatin1 yazarak veya fiyatim belirten
proforma faturalarin en geg 28.09.2023 tarihi mesai saati sonuna kadar Manisa Celal Bayar Universitesi
Bilimsel Aragtirma Projeleri Koordinasyon Birimine ya da 0 236 201 14 47 numaraya faks génderilmesi
hususunda geregini rica ederim.

Satin Alinacak Malzemeler:
Teslim Siiresi: [hale onayina takiben yapilacak sézlesme tarihinden itibaren ... giin i¢inde
Nakliye: Satic1 Firmaya aittir.

Sigorta: Satic1 Firma tarafindan yapilacaktir.

Teslim Yeri: Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Uroloji A.B.D.
Teklifin Gegerlilik Siiresi: ... Giin olacaktr.
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Omer VAROL
Sube Miidiirii
Mal / Hizmetin Miktart | Olgiisii Fiyati Tutar Ozellikleri
Adi (Marka, Kod)
Morselator Sistemi 1 Adet

Not: Vereceginiz Teklif veya Proformalarin aslinin tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

ADRES : Manisa Celal Bayar Universitesi Rektorliigii - Rektorlik Binasi A Blok 2. Kat Oda:203 Muradiye / MANISA
TEL 1(236) 201 10 58 FAX : (236)201 14 47 Bilimsel Aragtirma Projeleri Koordinasyon Birimi



MORSELATOR SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Morselatdr Sisteminin teknik dzelliklerini, yardimci ekipman ve
aksesuarlari ile kontrol ve muayene yontemlerini ve ilgili diger hususlari kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1. Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Y6netmeligi, Viicut Disinda Kullanilan (in vitro)
Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda tiriin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.

2.2. Teklif edilen biitiin trtinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB kapsam digi tiriinlerinin
sadece Marka modeli belirtilecektir.

2.3. Sistemi olusturan pargalar bir takim olacak ve birbiri ile tam uyumlu ¢ahsmalidir,

3. SISTEM ASAGIDA LiSTELENEN EKIPMANLARDAN OLUSMALIDIR
1. Giig Kontrol Jeneratorii(Shaver-Morsellatér Unitesi) : 1 Adet
2. Emme Pompasi (Suction Pump) 1 Adet
3. Operasyon Teleskopu (Morce Scope) 1 Adet

3.1. GUC KONTROL JENERATORU OZELLIKLERi
3.1.1.  Motor sistemi, gii¢ tinitesi ve ayak pedalindan olusmalidir.
3.1.2.  Sistem 220-240 V AC, 50-60 Hz sehir cereyaninda ¢alismalidir.

3.1.3.  Cerrahi motor hiz1 100-6000 rpm arasinda olmali ve mevcut ayak kontrol pedali vasitast ile asagida belirtilen
modlarda ayarlanabilmelidir,

I. Mod 100 rpm (min) - 600 rpm (basic) - 1000 rpm (max)

II. Mod 500 rpm (min) - 850 rpm (basic) - 1500 rpm (max)

III. Mod 1000 rpm (min) - 1500 rpm (basic) - 2500 rpm (max)
IV.Mod 2000 rpm (min) - 3500 rpm (basic) - 6000 rpm (max)
3.1.4.  Cihaz 3 adet operasyon moduna sahip olmahdir;

I. Mod Saat yoniinde
e L Mod Saat tersi yoniinde
e L Mod Osiilasyon

Cihazin osiilasyon modu ayarlanabilir olmahdr.

3.5
3.1.6.  Operasyon sirasinda donlis hizi ve operasyon modlari degistirilebilmeli ve yeni degerler hafizaya
alinabilmelidir.

3.1.7. Cihazm &n panelinde LCD ekrani olmalidir. Rpm hizlari, sensér buton yardimi ile artirilip azaltilabilmelidir.
Ekran tizerinden cihazin durumu ile ilgili tiim rakamsal veriler takip edilebilmelidir.
.1.8.  Cihazin giig tiiketimi 110 VA olmalidir.
1.9, Cihazn handle’ 1 Otoklavlanabilir ézellikte olmalidir.
1
1

1.11. Sistem ile hem reusable hem de disposable uglar kullanilabilmelidir. Beraberinde 3’1 steril paketlerde olacak
sekilde 2 paket shaver uglari verilmelidir.

3.1.12. Asagidaki pargalardan olusmalidir;
e | adet Motorize Handle, max. 6000 rpm
e | adet Baglant: Kablosu
e | adet Elektrik Kablosu

3.2. EMME POMPASI (SUCTION PUMP)

3.2.1. 100-240 V a.c., 50/60 Hz.gehir cereyaninda ¢alismalidir.

3.2.2.  [EC/EN 60601--1--2 standartlari icerisinde olmalidir,

3.23. 93/42/EEC, Class II a standartlarinda olmahdir.

3.2.4.  Operasyon modu “siirekli” galisabilir 6zellikte olmalidir.

3.25. Emme Pompasi LCD ekrana sahip olmalidir.

3.2.6. Vakum, Operasyon Vakum, 650 to 750 mbar (+/-- 50 mbar) Maksimum vakum 750 mbar (+/-- 50 mbar)
olmalidir.

3.2.7.  Elektrik soklarina kargi korumali Type BF olmalidir.

3.2.8.  Guriiltt seviyesi 55 dB (A) (pump “ON” with container) olmalidir.

3.29. Emme Pompasi, Urolojik cerrahi sirasinda doku pargalarinim hastanin mesanesinin disina ¢ikarilmasinda
kullaniimahdur.

3.2.10. Emme Pompasi, Giig Kontrol Jeneratérii (Shaver-Morsellator Unitesi) ve Motorize Handle ile uyumlu olmali
ve birlikte baglanti kablosu ile kombine bir sekilde ¢alisabilmelidir.



3.2.11. Emme Pompasi, Giig Kontrol Jeneratorii (Shaver-Morsellatér Unitesi) ve Motorize Handle’in birbirlerine
baglantisi yapilarak, lazer transiiretral rezeksiyon sonrasi eniikle edilmis prostat adenomlarini kiigiik parcgalara
bdlerek (morselasyon) ve aspirasyon yaparak mesane digina ¢ikarmak igin kullanilabilmelidir.

3.2.12. Emme Pompasmin 6n panelinde dokunmatik agma-kapama butonu olmalidir.

3.2.13. Emme Pompasinin &n panelinde ayak pedah baglantisi igin konnektdr bulunmalidir,

3.2.14. Emme Pompasinin 6n panelindeki LCD ekranin alt kisminda ii¢ adet sensor butonu bulunmahidir.

3.2.15. Emme Pompasinin 6n panelinde tiip sikigtirma valfi bulunmalidir.

3.2.16. Emme Pompasinin 6n panelinde vakum konnektorii bulunmalidir.

3.2.17. Emme Pompasinin yan tarafinda sekresyon konteyniri i¢in tutucu bulunmalidir,

3.2.18. Emme Pompasinin arka panelinde tanimlama (kimlik) plakasi bulunmalidir.

3.2.19. Emme Pompasinin arka panelinde, Giig Kontrol Jeneratdriine (Shaver-Morsellatdr Unitesi) baglanti kablosu
i¢in soket bulunmahdir,

3.2.20. Asagidaki aksesuarlari ile birlikte verilmelidir:

1 adet Susturucu
1 adet Emme Tiipti, otoklavlanabilir
1 adet Bakteri filtresi
1 adet Atik toplama sigesi, en az 2000 ml.
| adet Elektrik Kablosu
I adet Tek kullanimlik (disposable) tilp seti
I adet Tek kullanimhik (disposable) doku toplama konteynir
* 1 adet Ayak Pedall, farkli operasyon modlari arasinda kolayca gegis saglayabilmelidir.
e Agagidaki iki moda sahip olmalidir;
* PIRANHA MODE: Bu modda morselasyon yaparken emme (suction) yapabilmelidir.
* SUCTION MODE: Bu modda sadece emme (suction) yapabilmelidir. Bu sayede pihtilagmis kani tahliye
etmek igin veya Morsellatdr’iin (Piranha’nin) tiiplerinin tikanmasint gidermek igin kullanilabilmelidir.

3.3. OPERASYON TELESKOPU (Morce Scope)
3.3.1. Operasyon teleskopuna entegre sulama kanalina sahip olmalidir. Bu sayede operasyon esnasinda optigin efektif bir

sekilde yikanmasi saglanarak siirekli net bir griis saglanabilmelidir.

3.3.2. Operasyon teleskopuna entegre 151k gikigina sahip olmalidir.

3.3.3.  Operasyon Teleskopu kompakt olup paralel vizorlii ve sabit olmalidir,
3.3.4.  Lazer eniikleasyon sonrasi prostatin morselasyonu igin uygun olmalidir.
3.3.5. Capt 4.8 mm’lik enstrimanlarin kullamimi igin kapasitesi 5 mm. olmalidir.
3.3.6. Teleskop goriis agis1 0 derece diiz ileri goriislii olmalidir.

3.3.7.  Operasyon Teleskopu (morce scope) ile;

Ultrasound problar

Pneumatik problar

Lazer problar

Elektro hidrolik problar kullanilmalidir,

* Cihaz ile birlikte asagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir :

4.1.

4.2

4.3.

4.4,

4.5.

e | adet Otomatik sizdirmazlik valfi

1 adet Luer-Lock konnektér

1 adet Temizleme firgas:

1 adet Sterilizasyon basketi

1 adet 3,5mm gapinda 230cm uzunluBunda otoklavlanabilir 151k kablosu

TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri verildikten,
cihaz aktif olarak ¢aliymasina miiteakip olarak Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baglatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parga saglamay Uretici ve yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz veya
cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin doviz ve TL fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan
daha yiiksek bir ticret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parca i¢in 6deme vapilmayacaktir.

Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya mildahale, onarim,
yedek parga ve egitimlerden hig bir ticret talep edilmeyecektir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza midahale edilecek, Yiiklenici yurt
digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir.
Yurt digindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin igerisinde caligtirtlacaktir,

Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli 6lgii, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanmn
sorumlulugunda olacaktr,



4.6. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeli esliginde, yitklenici firmanin soz
konusu cihaz tizerine egitim almis sertifikah personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor
diizenlenerek Klinik Miithendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.

4.7. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari giincellestirme (Updade)
islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

4.8. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalarn disinda garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil
icerisinde;

¢ ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
o farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
¢ Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplammin 8 ve daha fazla sayida olmasi ve bu arizalarin
cihaz/tiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiklenici, cihaz esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin
birden fazla tniteden olusmasi halinde yuklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya Uniteleri degistirmekle
yikiimlidir,

5. KABUL ve MUAYENE

5.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve muayenede,
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve
sarf malzemelerinin kontrol ve sayim1 yapilacaktir.

5.2. Kabul ve muayene swasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenei firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza
ve hasarlardan satici firma sorumludur.

5.3. Sistemin tiim pargalar1 kullanilmamis olmalidir. Yiiklenici genel sorumlu statiistinde oldugundan, sistemde kullanilan ve
baska firmalar tarafindan dretilen diger bilesenlerden de sorumlu olacaktir. Ayni zamanda sistem hi¢ kullanilmamisg
oldugunu belirtir dzel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha nce " demo" amagh olarak kullanilmig sistem
teslim edilmeyecektir,

5.4. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacag insan kazalari ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumlu
olacaktir.

5.5. Yuklenici, satacag) sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen par¢a dokiimanlarii (kullanici
kilavuzlari ve servis el kitaplar), her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere kurumun teknik elemanina sistemin teslimati
sirasinda ticretsiz olarak verecektir (Tiirkge ve ingilizce)

5.6. Yiiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde tecriibesi bulunan teknik
eleman/elemanlari stirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazili olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul
komisyonuna verecektir.

6. EGITIM

6.1. Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimma iliskin en az 2 giin
licretsiz kullanici egitimi verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. Ihtiyag halinde garanti stiresi iginde
farkli zaman iginde kullanici egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamalidir,

6.2. Yiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli galismasini saflamak lizere, montaj sonrasi iiretici
veya yetkili firmanin servis mithendisi / teknikeri tarafindan Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi
personeline, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katihm belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir.

6.3. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Turkge kullanim kilavuzu, egitici ve dgretici cd,
kitap, brostir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

6.4. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik ¢alisma prensipleri, montaj islemi,
muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parga numaralarini belirten biitiin konulari iceren Ingilizce veya Tiirkge servis
manuelini verecektir.

6.5. Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim
verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari tizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir,




