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CERRAHI ALET SETI

TEKNIK SARTNAMESI

A ) TEKNIK OZELLIKLER
01. Cerrahi aletler ; paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami -veya’ bir klsml paslanmaz celik disinda diger materyallerden Uretilmis olan cerrahi
aletlerin teknik- §artname uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendlrme disi kafacaktir.
02. Cerrahi aletlerin {izerinde Uretici fabrikanin-adi katalog numarasi , imal edildigi Ulke , CE
isareti silinmeyecek sekilde yazili olacaktir . Bu 6zellikler ihaleye verilecek numuneler {izerinde
de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler de§erlendirme digi birakilacaktir .
03. Cerrahi ‘aletler korozyon testi acisindan kaynatma ve 134°C basinch buharh otoklavda
sterili zasyona dayaniklr olacaktir .
04. Cerrahigletler tavan lambasi ve mikroskop 11§ altinda gozli alacak sekilde parlayan
malzemeden yapxlr‘mg olmamalidir . A
05. Cerrahi aletlerde kesici kisimian haric keskin -kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
kisminda birlesme yerlerinde ve gévdesinde hicbir sekilde capak , bosluk v.s. olmamalidir .
06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ¢eneleri sabit ve dizgin hareket etmeli , kilit mekanizmalar
kotayca agil ip kapanabilmeli sikisma , yalpalama tutukluk yapmarmahdir .
-07. Porteguier klempler ve pensetlerin adiz kisimlari tam kapatildi§inda aralik kalmayacak
sekilde kapanabsimel ve birbirlerine araliksiz oturmalidir .
08. Cerrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandifinda rahatca hareket edip esneyebilecek ve
birakhdiginda ik pozisyonuna rahatca gelebilecek sekilde elastik yapiya sahip olmalidir .
09. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bslim uzmaninin
sececedi ‘2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak , hastane sterilizasyon biriminde
TS 5172'de belirtilen “buharl otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu
1estﬁerden olumsuz sonug veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
ilgiti aﬂeﬂer ayni testlerin yapiimasi igin akredite edilmig laboratuvarlardan birine masraflari ilgili
firma tarafindan kargllanmak lizere gonderilecektir .
10. Istékliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina teklif vereceklerdlr Set bitunluginin
korunmast ve aletlerde standardizasyonun saglanmas igin teklif edilecek setin tamamina tek bir
marka ile: “teklif verilmesi zoruniudur.Firmalar Grinlerine ait katalog numaralanini sartnameye
uyguniuk belge%mde yazmak zorundadir . Tekiif veren firmanin kendi markasina ait katalog
numaralarii veya birden fazla kalemde yazmamas! yada &zel Uretim , esde§eri gibi
ibarelerle belirtmesi: durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .
11. Teklif edilen cerrahx aletlerin Urtin takip sisteminde ( UTS) kayith olmasi ve saglik bakanlid
tarafindan- onayh olmasi gerekmektedir . Saghk bakanhgi terafindan onaylt barkod
numaralarinin feknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtimesi zorunludur . ligili kisima ait
teklif edilen Urinlerden bir veya daha fazlasinin onayll barkod numarasinin olmamasi
durumunda teklif. degerlendurme dist kalacaktir .
12. Yerli Ur -|mala’tgu fabrikanin , ithal Urinlerde distrib(itor firmanin ihale slrecinde Griin
takip SIstemmd ginin bulunmasi zorunludur Firma yetkili satici veya bayii ise imalatci veya
distributér firma tarafmdan onaylanmig Orlin  takip sisteminde yetkili bayilik kaydinin olmas
zorunludur .
13. Cerrahi aletler tekmk sariname igeriginde yer alan ve evsafi gbsteren katalog numaralari
kesin evsaf belirlemek icin yazilmistir . Firmalar sartnamede belirtilen evsafta ve ayni
fonksiyoniary; ‘gbrecek sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen cerrahi aletler hassas-ameliyatlarda kul!amlacagmdan aletlerin uzunluk élgtleri +/-5mm |
farkli olabllecektlr Cerra;hx aletlerin ana islevini gbren ug ve agiz kismi Slguleri , agiz
kisimlarinin metal - 6zellikleri , serasyon yapisi ve cerrahi aleﬂerln islevsel oOzelliklerinde
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14. Teklif edilen cerrahi aletlerin teknik sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzellikleri tasiyip
tasimadigi firmalarin teklif dosyasi igerisinde verecekleri katalog ve brogirlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir .ihaleye verilecek katalog ve brostrierde teklif edilen trtiniin ug yapisi , uzunluk ,
ebat ve metal 6zellikleri gibi detayl ézelliklerinin bulunmasi zoruniudur. Katalog ve brosUrler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin tlrkce tercimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yaziimasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
verilmesi halinde ise katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi , teklif
edilen tim Grinlerin olmasi , UrGnlerin agiz ve ug vapilarinin birebir dlcllerde gériintr olmasi
gerekmektedir. Aksi halde firmalarin ilgili kisimlar icin vermis oldugu teklif reddedilecekiir.

15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler icin sartname ekindeki ihtiyac listesine goére
hazirlayacaklar teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar asagdida érnek
sablonu verilen belgeyi tekiif dosyasi icerisinde vermek zorundadir . Bu belgeyi vermeyen veya
eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri reddedilecektir .Bu belge igerisinde sira numarasi ,
referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarasi , firmanin teklif ettigi markaya ait
cerrahi aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayl tUrkce agiklamasi
miktari , teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldudu ve Urin takip sisteminde
( UTS ) saglik bakanhd: tarafindan onaylanmis barkod numaras! 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 Uretildigi Glkeyi gdsteren mensei beyan belgesi , mensei Ulke
noterlik , apostil tasdikli ve noterlikce tirkce tasdikli tercimesi ile birlikte teklif dosyas icinde
verilecektir .

17. Cerrahi aletlerin metal kanisim oranlari ve Uretimde kullanilan celidin uluslararas:
DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlanina gére sertlik derecesi ,
{retici fabrika tarafindan diizenlenen ve Ureticinin bulundugu Glke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan , noterlikce tlrkge tasdikli beyani ile belgelenecektir . Firmalarin bu beyanlan
uluslararast normiarla karsilastirilacak uygunsuziugu tespit edilen beyaniara ait teklifler
dederlendirme digi birakilacaktir .

18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 yil
garantili olacaktir . Garanti Uretici fabrika , ithalatci ve satici firmalar tarafindan ayn ayn
verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei ilke noterlik ve apostil tasdikii olacak ve
tirkce tercimeleride noter tasdikli olacaktir . Asadidaki hususlar garanti belgelerinde yazili
olacaktir .

a)10 yil sreli Gereti karsiigi hizmet garantisi verilecektir .

b)Garanti sUresi icinde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalar hari¢ , bozulan aletler tamir
edilemedigi takdirde yenileri ile degistirilecekdir .

c)Uretici fabrikanin turkiye distributdriinde degisikiik olmasi halinde |, yeni distriblitér ayn
garantileri Ustlenecektir .

19 . Yerli Uretimde Uretici firmanin , ithal Urlnlerde ise ithalatgt firmanin TS 13011 TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi icerisinde veriiecektir .

20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekieri cerrahi aletlerden garanti
siiresi icerisinde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ yay , pim , vida v.s. degisimi ile
tamiri mUmkin olmayan bozulan , kinlan , korozyona ugrayan aletleri 60 gin icerisinde yenileri
ile degistirecektir .

21 . Firmalar teklif ettigi marka ve Grline ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
tlrkee kullanim kilavuzunu ihale dosyasi icerisinde verecekdir .

22 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri-Urunlerin verimiiligini
arttirmak amact ile muayene ve kabul iglemleri sirasinda §;ér|hf;’z§asyon birimine kullanim 6ncesi
ve sonrast bakim hakkmda bilgi verecektir. 4 7
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23. Ehaleye ka‘cllan flrmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi igin agagida belirtilen cerrahi
alet numunelerini teklif ettikleri butin cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile
birlikte ihale saatine kadar ihale kom:syonuma teslim edeceklerdir . Numunelerini ihale saatine
kadar ihale komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatall teslim eden firmalarin teklifleri
degerlendirme disi kalacaktir. Numuneler teknik sartnamede belirlenen kriterler gergevesinde
elle , gbzle , gerekirse mikroskop altinda incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse
amehyatlarola denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet numunelerinin sartnamenin herhangi bir
maddesine uygtin oimamasi halinde firmanin ilgili kisim igin teklifi degerlendirme digt kalacakiir .
Firmalar  numunelerini asagida belirtilen tasniflemeye gbre isaretleyerek ve isimlendirerek
listesiyle  beraber ‘vefeceklerdir . Kurumumuz gerekli gdrdigl takdirde ihale listesi icinden
numune listesinde yer almayan diger aletlerden de numune talep edebilecektir . Numuneler
stzlesme ‘imzalanmasina miteakip firmalara iade edilecektir.Numune olarak verilecek aletler
intivac hstesmde "N harfi ile belirtilmig olup birer adet verilecektir .
24. Komeyner ve sepet evsaflari asa§ida belirtilen sekilde olacaktir .
a) Konteynerler cerrahi alet , tekstil ve steril edilebilir plastik esash malzemenin sterilizasyonuna
elverigli olmali , 134°C basmgh buhar otoklavmda steril edilebilmelidir .
b ) Alet yxkama makmasmda yikanmaya uygun olmah ve kimyasal solisyonlarin etkisine
dayanikh olmahdir .
¢ ) Alet kutularinin kapaklan ve alt kisimlan attiminyum alagimh metalden Gretilmig olmahdir .
Konteyﬁer kapakiaﬂ 5000 sterilizasyon dénglsUni temin edecek mikrobariyer sistemli veya
mekanik vz ﬂf"S!Stemll olmahdar Kolay tasinmasi icin diislk 1s1 iletimine sahip saglam tutamaklan
olmalidir.) -
d ) Set agensmdekn sepetler delikli plaka geklmde olacaktlr . Set lgertsmde sepet istenmemesi
halinde ise her konteyner ile birlikte uygun 6lgllerde delikli sepet veriimelidir . Sepetlerin
malzemesi dayamkh paslanmaz celikten olmalidir . Sepetlerin her iki yan kenarinda elle
tutulmasina , tasinmasina ve kaldirimasina yarayan metal tutamaklar olmalidir . Boy ve enleri
kon‘teynere uyum!u olmalidir . Konteynerler ve sepetler cerrahi aletlerle ayni marka olacakiir .
e) Komeynerlerm DIN 58953/9 ve EN868/8 standartlarina uygun imal edildigini gdsterir Gretici
fabrikanin orijinal katalogunda belgelenmis olacaktir .
f ) Konteynerlerin kapag agiimadi§i takdirde 6 ay sure ile steril kalabildigini gésterir ulusal veya
uluslararasi mikrobi yolo;i laboratuvarlarindan alinmis belge teklif edilen markaya ait olmak lUzere
verilecekdir ..
28. h’nyag hstesmde yaqua katalog numaralan evsaf belirlemek amactyla secilmis olup ihaleye
katilacalk firmalar tekmk sartnamede belirtilen ozellikleri kargllayacak sekilde kendi markalariyla
tek!fvereb beklerdlr
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S GOGUS CERRAHI A.B.D. CERRAHE ALET SETI
1 | 04.27.13 | Bistlri sap no.3L uzun 21cm adet 2 N
2 | 01.28.45|Bistlri sapi uzun slim 22.5cm adet | 2
3 '@3&,@2;}}}74 Cerrahi makas diz 17.5cm kint/kint adet 1
4 | 203.56.17 | Mayo Stille makas diiz 17cm adet | 1 | N
5 | 204.33.30 | Nelson Metzenbaum makas egri 30cm adet | 2 | N
6 | 204.33.20 |Metzenbaum makas egri 20cm adet | 2 | N
7 | 06.00.30 Heniset 30.0cm standart . adet | 2
8 | 06.00.20 |Penset 20.0cm standart | adet | 2
9 | 06.54.30 | DeBakey atravmatik vaskuler penset 30.5cm 2.8mm adet | 2 | N
10 | 06,52.24 | DeBakey atravmatik vaskuler penset 24.5cm 2.0mm adet | 2
11 | 50.11.23 |Babcock atravmatik kavrama pensi 23cm adet 2 N
12 | 17.36.82 | Duval atravmatik kavrama pensi 25mm 23cm adet 3
13 | 17.32.77 | DeBakey Stravmatik kavrama pensi 25mm 27cm adet | 1
14 | 19.51.24. | Foerster spang peHSI 24cm egn . g e | 2
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16.15.74

Sarot hemostatik pens 24¢m egri .

15 adet | 2 | N
16 | 15.45.12 |Halsted Mosquito pens 12.5¢cm egrl adet 6
17 1@_2@“73 ggg;Wood tungsten karbid aglzll (DeBakey HM) portegl adet 9 N
18 1@2@76 ‘g)érlcl:n\/vood tungsten karbid aglzh (DeBakey HM) portegu adet 9
19 | 10.18.68 | Mayo Hegar tungsten karbid agizli portegii 18cm adet | 2
20 | 10.18.70 | Mayo Hegar tungsten karbid agizli portegii 20cm adet | 1 | N
21 | 54.35.90 |Davidson kirek kemigi ekartérii 90x75mm ' adet 1 N
22 | 22.40.15 |Fardbeuf ekartér 15cm 2li set ™ adet | 2 | N
23 | 22.16.65. |Roux S ekartor 15.5cm fig.2 adet | 2
24 | 55.38.25 |Derra DeBakey atravmatik vaskiler klemp 25mm 17cm | adet | 1 | N
25 | 55.70.45 | DeBakey atravmatik vaskiler klemp 24.5¢cm adet | 2
26 | 55.44.35 |DeBakey Glover atravmatik vaskuler klemp egri 22cm adet 2 N
27 | 55.74.50 | Satinsky DeBakey atravmatik klemp 50mm 25.0cm adet 2

|28 | 55.74.40 | Satinsky DeBakey atravmatik klemp 40mm 24.0cm adet | 1 N
29 | 55.74.32 | Satinsky DeBakey Atravmatik klemp 32mm 23.5cm adet | 1 |
30 | 54.30.11 |Doyenraspa 17.0cm sag & adet | 1 | N
3y | 54.30.12 |Doyen raspa 17.0cm sol adet | 1
32 | 54.17.26 |Sauerbruch kaburga makasi 26cm adet | 1 | N
33 | 54.10.22 |Kaburga makas! 23cm - adet | 1
34 | 26.35.02 |Freer elevatér sivri/kint 19cm 5mm adet | 1 | N
35 | 26.60.35 |Langenbeck raspa 15mm 19cm adet | 1
36 | 47.40.12 |Kavanoz kapaksiz 100x200mm. adet | 1
37 | 54.23.42 |Burford kaburga ekartéri 20cm yetiskin igin adet 1
38 | 16.15.24 | Crafoord (Coller) hemostatik pens 24cm egri adet 2 N
39 | 16.66.34 | Overholt diseksiyon pensi ince 23.0cm adet 1
40 | 16.66.39 | Overholt diseksiyon pensi ince 30.0cm adet | 1 | N
41| 17.42:22 | Mixter pens 22cm 90° egrj. adet | 1 | N
42 | 17.12.27 | Mixter pens 27cm 90° egri adet | 1
43 1 17.08.23 | Gemini pens 23cm egri adet | 1
44 | 17.42.25 |Mixter pens 25cm 90° egri .~ . adet | 1 | N
45 | 14,3047 |Tungsten karbid agizh tel ve plak kesme pensi 17.5cm adet 1 N
46 | 996.52.72 | Konteyner 600X300X160mm adet 2
47 adet 4

996.52.87 .

Sepet 540X240X50mm_* .




