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A ) TEKNIK OZELLIKLER

01. Cerrahi aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik disinda diger materyallerden Uretilmis olan cerrahi
aletierin teknik sartname uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir.

02. Cerrahi aletlerin Uzerinde Uretici fabrikanin adi , katalog numarasi , imal edildigi tlke , CE
isareti silinmeyecek sekilde yazili olacaktir . Bu 6zellikler ihaleye verilecek numuneler (zerinde
de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .

03. Cerrahi aletler korozyon testi acgisindan kaynatma ve 134°C basinch buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikl olacaktir .

04. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop isigi altinda g6zl alacak sekilde parlayan
malzemeden yapiimis olmamalidir . ‘

05. Cerrahi aletlerde kesici kisimlart hari¢ keskin kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
klsmmd;a birlesme yerlerinde ve gbévdesinde hicbir sekilde ¢apak , bosluk v.s. olmamahdir .

06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ¢eneleri sabit ve dlizgiin hareket etmeli , kilit mekanizmalari
kolayca acilip kapanabilmeli sikisma , yalpalama , tutukiuk yapmamalidir .

07. Portegller , klempler ve pensetlerin adiz kisimlari -tam kapatildiginda aralik kalmayacak
sekilde kapanabilmeli ve birbirlerine araliksiz oturmahdir .

08. Cefrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandiginda rahatca hareket edip esneyebilecek ve
b;rakildjgmda ilk pozisyonuna rahatga gelebilecek sekilde elastik yapiya sahip olmalidir .

09. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bélim uzmaninin
sececegi 2 adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak , hastane sterilizasyon biriminde
TS 5172'de belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
igili aletler ayni testlerin yapilmasi igin akredite edilimis laboratuvarlardan birine masraflan ilgili
firma tarafindan karsgilanmak lizere gdnderilecektir .

10. Istekliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina teklif vereceklerdir . Set butinlugunin
korunmasl ve aletlerde standardizasyonun sadlanmasi icin teklif edilecek setin tamamina tek bir
marka ile teklif verilmesi zorunludur.Firmalar Urlinierine ait katalog numaralarini sartnameye
uygun!t%k belgesinde yazmak zorundadir . Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog
numaralarinl bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada &zel Uretim , esdegeri gibi
ibarelere belitmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir .

11, Teklif edilen cerrahi aletlerin Griin takip sisteminde ( UTS") kayith olmasi ve saglik bakanhd
tarar’mdian onayli olmasi gerekmektedir . Saghk bakanhd tarafindan onayh barkod
numarq‘iarmm teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . ligili kisima ait
teklif edilen Orlnlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi
durumunda teklif degerlendirme disi kalacaktir .

12. Yerli Urlinierde imalatgi fabrikanin | ithal GrGnlerde distribttér firmanin ihale siirecinde Grin
takip sisteminde kaydinin bulunmasi zoruniudur . Firma yetkili satici veya bayii ise imalatgi veya
distributér firma tarafindan onaylanmis Griin takip sisteminde yetkili bayilik kaydinin olmasi
zorunludur . :

13. Cerrahi aletler teknik sartname igeriginde yer alan ve evsafi gdsteren katalog numaralari
kesin evsaf belilemek icin yazilmistir . Firmalar sarthamede belirtilen evsafta ve ayni
fonksivonlari gorecek sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen cerrahi aletler hassas ameliyailarda kullanilacagindan aletlerin uzunluk &lglleri +/-5mm
farkll olabilecektir . Cerrahi aletlerin ana iglevini goren ug ve agiz kismi olglleri , agiz
kisimianinin metal Ozellikleri , serasyon yapisi ve cerrahi aletlerin islevsel ¢zellikleriyde
istenilenin ayni olmak zorundadir . “
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14. Teklif edilen cerrahi aletlerin teknik sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tasiyip
tasimadigi firmalarin teklif dosyasi icerisinde verecekleri katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosirlerde teklif edilen Griiniin ug yapisi , uzunluk |
ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli ¢zelliklerinin bulunmasi zorunludur. Katalog ve brosirler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin tlrkce tercimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yazilmasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
veriimesi halinde ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun bulunmasi , teklif
edilen tim Grunlerin olmasi , Urlnlerin adiz ve ug yapilarinin birebir digllerde goriniir olmasi
gerekmektedir. Aksi halde firmalarin ilgili kisimiar icin vermis oldugu teklif reddedilecektir.

156. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler icin sartname ekindeki ihtiyac listesine gore
hazirlayacaklarn teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar asagida 6rnek
sablony verilen belgeyi teklif dosyasi icerisinde vermek zorundadir . Bu belgeyi vermeyen veya
eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri reddedilecektir .Bu belge icerisinde sira numarasi ,
referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarasi , firmanin teklif ettigi markaya ait
cerrahi |aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayh tirkge aciklamasi |
miktar |, teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldugu ve Urlin takip sisteminde
( UTS )isaglik bakanh§i tarafindan onaylanmis barkod numarasi yer alacaktir .

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

16. Teklif edilen cerrahi aletlerin tretildigi Glkeyi gbsteren mensei beyan belgesi , mensei Ulke

noterlik|, apostil tasdikli ve noterlikge tirkce tasdikli terciimesi ile birlikte teklif dosyasi icinde

verilecektir .

17. Cerrahi aletlerin metal karisim oranlari ve UOretimde kullanilan celigin uluslararasi

DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gére sertlik derecesi |,

uretici fabrika tarafindan dizenlenen ve Ureticinin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdiklerini

tastyan| , noterlikge tlrkce tasdikli beyani ile belgelenecektir . Firmalarnin bu beyanlari

uluslararasi normlarla karsilastirilacak uygunsuziugu . tespit edilen beyanlara ait teklifler

degeriendirme disi birakilacaktir .

18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve isgilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 yil

garantm olacaktir . Garanti Uretici fabrika , ithalat¢i ve satici firmalar tarafindan ayn ayn

verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei (lke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve

tirkce terciimeleride noter tasdikli olacaktir . Asagidaki hususlar garanti belgelerinde yazih

olacaktir .

a)10 il stireli Gereti karsihig hizmet garantisi verilecektir .

b)Garanti suresi icinde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler tamir

edilemedigi takdirde yenileri ile degdistirilecektir .

c)Uretici fabrikanin tirkiye distribitériinde degisiklik olmasi halinde , yeni distribitér ayn

garantileri Ustlenecektir .

19 . Yerli Uretimde Uretici firmanin , ithal Grunlerde ise ithalatei firmanin TS 13011 TSE Hizmet

Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasl lgensmde verilecekltir .

20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden garanti

slresi igerisinde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ yay , pim , vida v.s. degisimi ile

tamiri mimkin olmayan bozulan , kirilan , korozyona ugrayan aletleri 60 glin igerisinde yenileri

fle degistirecektir .

21 . Firmalar teklif ettigi marka ve Uriine ait bakim , saklama ve steriiizasyon bilgilerini igceren

tiirkge kullanim kilavuzunu ihale desyasi igeriéind_e verecektir .

22 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Urtnlerin venmhhg}>
si

arttirmak amaci ile muavene ve kabul islemleri sirasinda sterilizasyon birimine kullanim énce
ve sonrasi bakim hakkinda bilgi verecektir . FAR




23. ihaleye katilan firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi i¢in asagdida belirtilen cerrahi
alet numunelerini teklif ettikleri bitin cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile
birlikte jhale saatine kadar ihale komisyonuna teslim edeceklerdir . Numunelerini ihale saatine
kadar ihale komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden firmalarin teklifleri
dederlendirme disi kalacaktir. Numuneler teknik sartnamede belirlenen kriterler gergevesinde
elle , gozle , gerekirse mikroskop altinda incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse
ameliyatlarda denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet numunelerinin sarthamenin herhangi bir
maddesine uygun olmamasi halinde firmanin ilgili kisim igin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .
Firmalar numunelerini asagida belirtilen tasniflemeye gore isaretleyerek ve isimlendirerek
listesiyle beraber vereceklerdir . Kurumumuz gerekli gérdigi takdirde ihale listesi iginden
numune listesinde yer almayan diger aletlerden de numune talep edebilecektir . Numuneler
sdzlesme imzalanmasina miteakip firmalara iade edilecektir. Numune olarak verilecek aletler
ihtiyac listesinde “N” harfi ile belirtiimis olup birer adet verilecektir .

24. Konteyner ve sepet evsaflari asagida belirtilen sekilde olacaktir .

a ) Konteynerler cerrahi alet , tekstil ve steril edilebilir plastik esash malzemenin sterilizasyonuna
elverisli olmali , 134°C basincl buhar otoklavinda steril edilebilmelidir .

b ) Alet yikama makinasinda yikanmaya uygun olmal ve kimyasal sollsyonlarin etkisine
dayanikh olmalidir .

¢ ) Alet kutularinin kapaklari ve alt kisimlari alliminyum alagimli metalden Gretilmis olmahdir .
Konteyner kapaklari 5000 sterilizasyon dénglsini temin edecek mikrobariyer sistemli veya
mekanik valf sistemli olmalidir . Kolay tasinmasi i¢in dusuk is1 iletimine sahip saglam tutamaklan
olmahdir .

d } Set icerisindeki sepetler delikli plaka seklinde olacaktir . Set igerisinde sepet istenmemesi
halinde| ise her konteyner ile birlikte uygun &lcllerde delikli sepet verilmelidir . Sepetlerin
malzemesi dayanikli paslanmaz celikten olmalidir . Sepetlerin her iki yan kenarinda elle
tutulmasina , tasinmasina ve kaldiriimasina yarayan metal tutamakiari olmalidir . Boy ve enleri
konteynere uyumlu olmalidir . Konteynerler ve sepetler cerrahi aletlerle ayn: marka olacaktir .

e ) Konteynerlerin DiN 58953/9 ve EN868/8 standartlarina uygun imal edildigini gosterir Uretici
fabrikanin orijinal katalogunda belgelenmis olacaktir .

f ) Konteynerlerin kapagdi agiimadid! takdirde 6 ay sire ile steril kalabildigini gosterir ulusal veya
uluslararasi mikrobiyoloji laboratuvarlarindan alinmis belge tekiif edilen markaya ait olmak lzere
verilecektir . o B

25. ihtiyac listesinde yazili katalog numaralari evsaf belirlemek amaciyla secilmis olup ihaleye
katilacak firmalar teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri karsilayacak sekilde kendi markalaryla
teklif verebileceklerdir . .

26. Ihale uhdesinde kalan firma teslim asamasinda her bir cerrahi aletin Uzerine silinmeyecek
sekilde lazer veya benzeri yontemle ” UROLOJI” ibaresi yazili olarak cerrahi aletleri klinigimize
teslim edecektir.
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UROLOJI A.B.D. CERRAHI ALET SETI

11 19.16.26 | Maier pens 26cm diz adet | 1

2 | 17.08.18 | Gemini pens 18cm egri adet | 1

3 | 50.02.16 | Allis kavrama pensi 15cm 5x6 disli adet | 1 | N
4 | 50.02.19 |Allis kavrama pensi 19cm 5x6 disli adet | 1

5| 50.11.16 | Babcock atravmatik kavrama pensi 16cm adet | 1 | N
6 | 16.13.14 | Kocher hemostatik pens 14cm egri 1x2 digli adet | 2 | N
7 | 10.18.68 | Mayo Hegar tungsten karbid agizli portegti 18cm adet | 1

8 | 10.18.65 | Mayo Hegar tungsten karbid agizh portegii 16cm adet | 1 .

9 | 10.12.63 | Halsey tungsten karbid agizli portegli 13.5cm tirtikli adet | 1 | N
10| 03.02.84 |Cerrahi makas diz 14.5cm kunt/kint adet | 1

11| 204.33.11 | Baby Metzenbaum makas egri 11.5cm adet | 1 | N
121 202.41.11 | Knapp makas egri 12.5¢cm adet | 1 | N
13| 204.33.15 | Metzenbaum makas eg@ri 15cm adet | 1 | N
14| 203.57.15 | Mayo Stille makas edri 15cm adet | 2

151 204.33.18 | Metzenbaum makas egri 18cm adet | 1

16| 16.12.14 | Kocher hemostatik pens 14cm diz 1x2 disli adet | 2

17| 16.50.20 |Heiss hemostatik pens 21cm diz adet | 1 _
18| 16.53.20 |Heiss hemostatik pens 1x2 disli 21cm egri adet | 1 | N
191 15.40.12 | Micro Halsted hemostatik pens 12.5cm diiz adet | 2 | N
20| 15.73.84 | Coller Crile hemostatik pens 14cm egri adet | 2

21, 15.45.12 | Halsted Mosquito pens 12.5¢cm egri adet | 14 | N
221 17.55.10 |Backhaus gamasir klempi 10.5cm adet | 5

23| 01.27.03 | Bistlri sapi no.3 standart 12.5cm adet | 1

24| 01.28.04 |Bistlri sapt no.4 standart 13.5cm adet | 1

25 20.05.09 | Senn Miller ekartér cift tarafli kiint 16cm adet | 2 | N
26| 22.10.15 |Farabeuf ekartdér 15cm 2'li set adet | 1

27| 06.01.16 |Penset 16.0cm orta boy adet | 1

28| 06.50.15 | DeBakey atravmatik vaskiler penset 15.5cm 1.5mm adet | 1 | N
291 06.21.15 | Adson penset 15cm 1x2 digli tirtiksiz adet | 2 | N
30| 06.20.12 | Adson penset 12cm tirtikli adet | 1

31| 06.22.12 | Micro Adson penset 12cm tirtikli adet | 1

32| 09.83.51 |Fergusson aspiratér kandli 11 Fr acili 12.5¢cm yalitimli saft adet | 1

33| 47.31.06 | Yuvarlak tas 110x55mm 0.40l adet | 1

34 51.95.60 | Millin mesane ekartérii komple adet | 1

35| 51.95.04 | Young prostatik ekartér 39x35mm 22cm adet | 1 | N
36| 204.33.26 | Nelson Metzenbaum makas egri 26cm adet | 1

371 203.38.25 | Sims Siebold makas diiz 25cm adet | 2 | N
38| 17.11.23 |Lahey pens 23cm egri adet | 2 | N
39| 06.43.15 Waugh penset 15cm 1x2 disli capraz tirtikh adet | 1

40| 06.43.20 Waugh penset 20cm 1x2 digli capraz tirtikh adet | 1 | N
41| 06.54.24 | DeBakey atravmatik vaskiler penset 24.5cm 2.8mm adet | 2

421 06.01.25 | Penset 25.0cm orta boy adet | 2

43| 17.12.22 | Mixter pens 22cm 90° egri adet | 2

44 Nelson Metzenbaum makas egri 23cm adet | 2
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45| 203.51.23 | Mayo makas egri 23.0cm adet | 2
46| 10.24.73 | Micro slim tungsten karbid agizli portegti 23cm tirtikli adet | 2 | N
47 1(33-20'73 (ngl!;Wood tungsten karbid agizli (DeBakey HM) portegl adet | 2
48| 46.28.10 |Bunt (Mayo) alet cengeli 14cm adet | 2
49| 55.40.15 | DeBakey atravmatik vaskiler klemp acili 22cm tirtikli 55mm adet | 1 | N
50| 49.40.60 | Sterilizasyon kutusu 300x135x71mm adet | 2
51| 996.52.83 | Konteyner 300X300X135mm adet | 1
52| 996.52.92 | Sepet 240X240X70mm adet | 1
53] 996.52.97 | Silikon ¢im 210X210mm adet | 1
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