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CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI
01 . Cerrahi Aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz ¢elik disinda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin
teklif cetvelinde belirtilmesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.
02 . Cerrahi Aletlerin Uzerinde Uretici fabrikanin adi , aletin katalog numarasi , Uretildigi (ilke
(made jn Tlrkiye — Germany v.s. ) ve CE isareti ile paslanmaz celikten olanlar Uzerinde
‘stainless” ibaresi silinmeyecek sekilde yazili olacaktir . Bu o&zellikler ihaleye verilecek
numuneler (zerinde de aranacak uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir .
03 . Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134°C buharli otoklavda sterilizasyona
dayanikh olacaktir .
04 . Istekliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina teklif vereceklerdir . Set
bUtinlGdunin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif edilecek setin
tamamina ayni marka teklif veriimesi zoruniudur. Istekli firmalar Griinlerine ait katalog
numaralarini sarthameye uygunluk belgesine yazmak zorundadiriar . Teklif veren firmanin kendi
markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada 6zel Uretim |
esdegeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda isteklinin teklifi de§erlendirme disi kalacaktir .
05 . T.C. Saglik Bakanhg Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlaga 01/03/2010 tarih ve 8301 sayili
ve 2010/11 sayih genelge hikimlerince , isteklilerden AT belgeleri ( CE/EC sertifikalar |
Uygunluk Beyani ) istenmeyecektir . Bu nedenle teklif edilen Uriinlerin UTS’de kayith olmasi ve
alimi ygpilacak tibbi cihazlarin UTS * de Saglk Bakanlidi tarafindan onayl olmasi gerekmektedir

Saglik Bakanhgindan onaylanmis barkod numaralarinin teknik sartnameye uyguniuk
belgesinde belirtiimesi zorunludur . ligili cerrahi sete tekiif edilen Uriinlerden bir veya daha
fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamast durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi
kalacaktir .
06 .imalatgi veya mimessil velveya ithalatgl firmalarin , teklif edilen aletlerin ihale tarihindeki
UTS’DE Saglik Bakanhigindan onayhdir kaydinin bulunmasi zorunludur . istekli firma yetkili satici
veya bayii ise imalat¢l veya mimessil ve/veya ithalatc! firma tarafindan UTS'de yetkili bayilik
kaydinin yapiimis olmasi zorunludur .
07 . Konteyner istenmesi haline evsaflari asagida belirtilen sekilde olacaktir .
a ) Konteynerler cerrahi alet , tekstil ve steril edilebilir plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna
elverigli olmali , 134°C basing¢h buhar otoklavinda steril edilebiimelidir .
b ) Alet ylkama makinasinda yikanmaya uygun olmal ve kimyasal solUsyonlarin etkisine
dayanikli olmalidir .
¢ ) ) Alet kutularimin kapaklar ylksek dereceli isiya dayanikli aluminyum alasimli metalden
aletlerin konulacag! alt kismi sertlestirilmis aluminyum alagimli metalden Uretiimis olmalidir .
Konteyner kapaklart 5000 sterilizasyon déngUsini temin edecek PTFE ( teflon ) filtre sistemine
veya filtre gerektirmeyen mikrobariyer sistemine veya bakterilerin girmesini Onleyici filtre
kullanimi gerektirmeyen mekanik valf sistemi olmalidir . Kolay tasinmasi icin dustk 1si iletimine
sahip saglam tutamaklari olmalidir .
d ) Set icerisindeki sepetler delikli , plaka seklinde olacaktir . Tel 6rgli seklinde sepet teklif
edllmeyecektlr Set icerisinde sepet lstenmeme3| halinde ise her kutu ile birlikte uygun dlcllerde
tutamakli plaka seklinde delikli sepet veriimelidir . Sepetlerin malzemesi sert dayanikli
paslanmaz celikten olmalidir . Sepetlerin her iki yan kenar iskeletlerinin ortasinda elle
tutulmasina , tasinmasina ve kaldiriimasina yarayan metal saplari bulunmahdir . Boy ve enleri
konteynere uyumlu yukseklikte olmalidir . Konteynerler ve sepetler cerrahi aletlerle ayni marka
olacaktir . Olciler +/-2cm farkli olabilecektir .

e ) Konteynerlerin DIN 58953/9 ve EN868/8 standartlarina uygun imal edildigini gdsterir Uretici
fabnkanm orumal katalogunda belgelenmis olacaktir .




f } Konteynerlerin kapagi acilmadigi takdirde 6-ay sure ile steril kalabildigini gésterir ulusal veya
uluslararaSI mikrobiyoloji laboratuarlarindan alinmis belge teklif edilen markaya ait olmak Uzere
venlecekttr

08 . Ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazill evsafi
gbsteren katalog numaralari kesin evsaf belirlemek acisindan yaziimis olup , istekli teklif
edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya
dengi benzeri dider marka aletleri de teklif edebilir . Teklif edilen aletler cok hassas
operasyonlarda kullanilacagindan élgileri istenilenden 20cm alti aletierde +/-0,5cm , 20cm ve
Uzeri aletlerde +/-1cm_ farkl uzunluklarda olabilecektir . Ancak bu fark aletin ana iglevini géren
uc ve aglz Kismi olgulermde +/- % 5 farkli olabilecek , agiz metal , serasyon yapisi ve iglevsel
vzelliklerinde ise istenilenin ayni olmak zorundadir.

09 . Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1511 altinda g6zi alacak sekilde parlayan
malzemeden yapiimis olmamalidir .

10 . Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili b&lim uzmaninin
sececegi 2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak , hastanemiz biinyesinde buharli
otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu testlerden olumsuz sonug
veren markalari idaremiz reddedebilecektir . Teklifi red edilen firmanin itirazi durumunda ayni
testlerin yapiimasi icin akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflart ilgili firma tarafindan
kargnanmak Uzere hastane yonetimi tarafindan gerekli gérllirse gonderilecektir .

11 . Teklif edilen ve sézlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi Glkeyi
gc‘jsteriri mensei beyan belgesi de teklife eklenecektir . Bu belge de ayni sekilde mensei tlke
noterlik ve apostil tasdikini ve noterlikge tasdikli terclimesini havi olacaktir .

12 . Cerrahi Aletlerin metal karigim oranlari ve Uretimde kullanilan celi§in uluslararasi
DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gére sertlik derecesi |,
uretici fabrika tarafindan dizenlenen ve Ureticinin bulundugu tlke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan  beyani ile belgelenecektir . isteklilerin bu beyanlar uluslararasi normlarlarla
kargilastirlacak uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir .

13 . Teklif edilen cerrahi aletlerin sarthameye uyumlulugu ve istenilen o6zellikleri tasiyip
tasimadigi isteklilerin teklif dosyasi icerisinde verecekleri (reticinin detayh Griin evsaflarini
gdsteren katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile de teyid edilecektir .ihaleye verilecek katalog ve
broslrlerde teklif edilen Griinlin birebir u¢ yapisi , uzunluk , ebad ve metal &zellikleri gibi detayl
ozelliklerinin bulunmasi teklif edilen Griniin teyidi acisindan zorunludur. Katalog ve brosarler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin Tlrkce tercimeleri teknik sarthame
uygunluk belgesinde yazilmak zorundadir . CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmast , format sorununun olmamasi , teklif
edilen tim Grlnlerin mevcut olmasi , orjinal olmasi ve verilen CD'nin (izerinde seri numarasi
tagimasi sarttir. Ayrica CD igerisindeki Urinlerin agiz ve uc yapilarinin birebir Olcllerde gorinar
olmasi zorunludur. Aksi halde firmanin cerrahi setlerine istinaden verm|§ oldugu teklifin tamami
reddedilecektir.

14 . istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi icin asagida belirtilen genel alet
numunelerini tim cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile birlikte ihale saatine
kadar komisyona sunacaklardir . Numunelerini ihale saatine kadar ihale komisyonuna
sunmayan veya eksik yada hatali sunan isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler stzlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle , gézle , gerekirse
mikroskop altinda incelenecek ve otoklavda' test edilecektir. Aletlerde agizlarin birbirine tam
olarak temas etmemesi , saplarindaki elastik yapinin bulunmamasi , kilitlenebilen tiptekilerin zor
acilip zpr kapanmasi , eklem yerlerinde ve tirtikli agdizlarda ¢apak bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.
istekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gére isaretleyerek ve
isimlendirerek listesiyle beraber vereceklerdir .




COCUK CERRAHISI A.B.D. CERRAHI ALET NUMUNELERI
4 | 02.41.10 | Lexer Baby makas egri 10cm adet 1
6 | 202.41.12 | Diseksiyon makasi egri 12cm ‘ adet 1
9 | 03.51.14 | Mayo makas egdri 14.5¢cm adet 1
12 | 204.33.11 | Baby Metzenbaum makas egri 11.5cm adet 1
14 2(5)4.33.14 Metzenbaum makas egri 14cm adet | 1
15 056.21.12 Adson penset 12cm 1x2digli tirtiksiz adet 1
17 | 06.51.15 | DeBakey Atravmatik vaskiiler penset 15cm 1.2mm adet 1
21| 10.10.62 | Webster tungsten karbid adizli portegii 12.5¢cm tirtiksiz adet 1
22 | 10.10.63 | Halsey tungsten karbid agizh portegii 13.5¢cm tirtiksiz adet 1
26 | 15.45.12 |Halsted Mosquito pens 12.5cm egri adet 1
29 | 15.71.16 |Rankin Kelly hemostatik pens 16cm egri adet 1
32 | 50.16.63 | Doyen Baby Atravmatik intestinal pens 13cm diiz adet 1

15 . Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sarthame ve ekindeki ihtiyac listesine gore
hazirlayacaklari teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif mektubu ekinde vereceklerdir . Bu
belgede teknik sartnamenin herbir maddesine verilen cevap -, ihtiyac listesinde belirtilen Griin,
karsihginda isteklinin verdigi Grinin katalog numarasti , isteklinin teklif ettigi marka , Grinun
adeti , barkod numarasi ve teklif ettigi katalog no.lu Grinin detayli agiklamasi yer alacaktir (
Ornegi asagida gésterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin
teklifleri red edilecektir.

Sira | Referans Teklif Marka | Uriin agiklamasi Miktar | Katalog Uriin
no | Katalog edilen sayfa no | barkod
no katalog no
no

16 . Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi Tiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldudu sekilde en az
2 yil garantili olacaktir . Garanti Uretici fabrika ve ithalatgl ve satici istekli firmalar tarafindan ayri
ayri verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei tilkenin noterlik ve apostil tasdiklerine
de havi olacak ve Turkge tercimeleri de noterlikge tasdikli olacaktir . Asagdidaki hususlar garanti
belgelerinde yazili olacaktir . ‘

a ) 10 yil stireli Gereti karsiligi hizmet garantisi de verilecektir .

b ) Garanti suresi icinde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalari harig , bozulan aletler yenisi
ile degistirilecek , tamiri cihetine gidilmeyecektir .

¢ ) Uretici fabrikanin Turkiye Mimessilligi veya temsilciliinde degisiklik olmasi halinde |,
atanacak yeni mimessil veya temsilci de ayni garantileri Ustlenecektir .

17 . Yerli Gretimlerde Gretici firmanin , ithal OrUnlerde ise ithalat¢l firmanin TSE Hizmet Yeri
Yeterlilik Belgesi teklif dosyast icerisinde verilecektir. '

18 . Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden
garanti slresi icerisinde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalan hari¢ bozulan , kirilan |,
korozyona ugrayan aletleri 45 giin icerisinde yenileri ile degistirecektir .

19 . Istekli firma teklif ettigi marka ve (iriine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
Tuarkce kullanim kilavuzunu ihale dosyas! icerisinde verecektir .

20 . Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmas! durumunda teslim edecekleri Grinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirsinda belirleyecedi en az iki
personele bir glin sire ile kullanim 8ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir .

Listedeki katalog numaralari medicon firmasindan evsaf belirlemek amaciyla yaziimis olup
istekli firmalar teknik sartnameye uygun kendi markalari ile teklif verebileceklerdir .
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COCUK CERRAHISI A.B.D. CERRAHI ALET LiSTESI

1.27.03

110 Bistlri sapi no.3 standart 12.5cm adet 4
2 | 01.28.04 |Bisturi sapi no.4 standart 13.5cm adet | 4
3 | 02.40.10 | Lexer Baby makas diz 10cm adet 2
4 | 02.41.10 |Lexer Baby makas egri 10cm adet | 2
5 | 202.40.12 | Diseksiyon makasi diz 12cm adet | 2
6 | 202.41.12 Diseksiyon makasi egri 12cm adet 2
7 | 03.50.14 | Mayo makas diiz 14.5cm adet | 4
8 | 03.50.15 | Mayo makas diiz 15.0cm adet 2
9 | 03.51.14 |Mayo makas edri 14.5cm adet | 4
10 | 03.51.15 |Mayo makas eg@ri 15.0cm adet 2
11 | 204.32.11 | Baby Metzenbaum makas diiz 11.5cm adet 2
12 | 204.33.11 | Baby Metzenbaum makas egri 11.5cm adet | 2
13 | 204.32.14 | Metzenbaum makas diz 14cm adet 2
14 | 204.33.14 | Metzenbaum makas edri 14cm adet 4
15 0i6.21.12 Adson penset 12cm 1x2disli tirtiksiz adet 4
16 0[6.20.12 Adson penset 12cm tirtikli adet | 4
17 0[6.51.15 DeBakey Atravmatik vaskilér penset 15cm 1.2mm adet | 4
18 0[6.50.15 DeBakey Atravmatik vaskuiler penset 15.5cm 1.5mm adet | 4
19 | 06.52.15 | DeBakey Atravmatik vaskuler penset 15.5cm 2.0mm adet | 4
20 | 10.00.62 | Medicon Halsted tungsten karbid agizli portegii 11.5¢cm tirtiksiz adet | 4
21| 10.10.62 | Webster tungsten karbid adizh portegii 12.5¢cm tirtiksiz adet 4
22 | 10.10.63 | Halsey tungsten karbid agizli portegii 13.5cm tirtiksiz adet 4
23 | 10.14.64 |Baumgartner tungsten karbid agizh portegll 14cm adet 4
24 | 10.20.64 | Baby Crile Wood tungsten karbid agizli portegii 15cm adet 2
25| 15.44.12 |Halsted Mosquito pens 12.5cm diiz adet | 10
26 | 15.45.12 |Halsted Mosquito pens 12.5cm egri adet | 20
27 | 15.70.14 | Kelly hemostatik pens 14cm diuz adet 6
28 | 15.71.14 |Kelly hemostatik pens 14cm egri adet | 10
29 | 15.71.16 | Rankin Kelly hemostatik pens 16cm egri adet | 10
30| 22.10.12 |Farabeuf Baby ekartér 12cm 2li set adet 4
31| 24.50.10 | Collin Baby abdominal ekartér komple 18cm- adet 1
32 | 50.16.63 | Doyen Baby Atravmatik intestinal pens 13cm diz adet 4
33 | 50.51.15 | Benson pilor yayict 15cm ' adet 2
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