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TEKNiK SARTNAMESI

A) TEKNIK OZELLIKLER

01. Cerrahi aletler , paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik disinda dier materyallerden Uretiimis olan cerrahi
aletlerin teknik sartname uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktr.

02. Cerrahi aletlerin Uzerinde 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 degerlendirme disi birakilacaktir .

03. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134°C basingli buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikh olacaktir . _

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

05. Cerrahi aletlerde kesici kisimlari harig keskin kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
kisminda birlesme yerlerinde ve gévdesinde higbir sekilde capak , bosluk v.s. olmamalidir .

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

07. Portegller , klempler ve pensetlerin agiz kisimlari tam kapatildiginda arahk kalmayacak
sekilde kapanabilmeli ve birbirlerine araliksiz oturmalidir .

08. Cerrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandlgmda rahat¢a hareket edip esneyebilecek ve
biraklidiginda ilk pozisyonuna rahatca gelebilecek sekilde elastik yaptya sahip olmalidir .

09. ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden iligili b6lim uzmaninin
sececegi 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
testlerden olumsuz sonug veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
ilgili aletler ayni testlerin yapilmasi icin akredite edilmis laboratuvarlardan birine masraflari ilgili
firma tarafindan kargllanmak Uizere génderilecektir .

10. istekliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina teklif vereceklerdir . Set bGtunliginin
korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif edilecek setin tamamina tek bir
marka jle teklif verilmesi zorunludur.Firmalar Grlnlerine ait katalog numaralarini sartnameye
uyguniuk belgesinde yazmak zorundadir . Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog
numaralarint bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada 6zel Uretim , esdegeri gibi
ibarelerle belirtmesi durumunda isteklinin teklifi'degerlendirme dist kalacaktir .

11. TeKlif edilen cerrahi aletlerin triin takip sisteminde ( UTS ) kayitli oimasi ve saglik bakanlig!
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir . Saglik bakanig tarafindan onayll barkod
numaralarinin teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur . {lgili kisima ait
teklif edilen Urlnlerden bir veya daha fazlasinin onaylh barkod numarasinin  olmamasi|
durumunda teklif degerlendirme disgt kalacaktir .

12. Yerli Urtnlerde imalatcr fabrikanin | ithal ‘Grtinlerde distribttér firmanin ihale sirecinde Griin
takip sisteminde kaydinin bulunmasi zorunludur-. Firma yetkili satici veya bayii ise imalatci veya
distribUtér firma tarafindan onay!anmng Uriin takip sisteminde yetkili bayilik kaydinin olmasi
zorunludur .

13. Cerrahi aletler teknik sartname iceriginde yer alan ve evsafi gésteren katalog numaralari
kesin evsaf belirlemek igin yazilmistir . Firmalar sartnamede belitilen evsafta ve ayni
fonksiyonlari gérecek sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen cerrahi aletler hassas ameliyatlarda kullanilacagindan aletlerin uzunluk Slguleri +/-5mm |
farkii olabilecektir . Cerrahi aletlerin ana islevini goéren u¢ ve agiz kismi dlcileri , adiz
kisimlannin metal ozelhkler: , serasyon yapisi ve cerrahi aletlerin islevsel 6zelliklerinde
istenileni




14. Teklif edilen cerrahi aletlerin teknik sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikleri tasiyip
tagimadigr firmalarin teklif dosyasi igerisinde verecekleri katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir . Ihaleye verilecek katalog ve brosurlerde teklif edilen Grintn ug yapisi , uzunluk ,
ebat ve metal 6zellikleri gibi detayl 6zelliklerinin bulunmasi zorunludur. Katalog ve brogurler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin tiirkce tercimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yaziimasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
veriimesi halinde ise katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi , teklif
edilen tim Grlnlerin olmasi , Urunlerin agiz ve ug yapilarinin birebir Slgllerde gérinir olmasi
gerekmektedir. Aksi halde firmalarnn ilgili kisimlar i¢in vermis oldugu teklif reddedilecektir.

15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler icin sartname ekindeki ihtiyac listesine gére
hazirlayacaklari teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar asagdida érnek
sablony verilen belgeyi teklif dosyasi igerisinde 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 ettii markaya ait
cerrahi aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayli tiirkge aciklamasi |
miktari |, teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldugu ve Grin takip sisteminde
(UTS )|saglik bakanhigi tarafindan onaylanmis barkod numarasi yer alacaktir .

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

16. Teklif edilen cerrahi aletlerin retildigi Ulkeyi gosteren mengei beyan belgesi , mensei Ulke
noterlik , apostil tasdikli ve noterlikge tirkce tasdikli terciimesi ile birlikte teklif dosyasi icinde
venlecektlr
17. Cerrahi aletlerin metal karisim oranlarl ve uretimde kullanilan celigin uluslararasi
DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi |,
Uretici fabrika tarafindan dizenlenen ve Greticinin bulundugu-tlke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan| , noterlikge turkce tasdikli beyani ile belgelenecektir . Firmalarin bu beyanlari
uluslargrasi normlarla karsilastinlacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler
degerlendirme disi birakilacaktir . B
18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 il
garantilj olacaktir . Garanti Uretici fabrika , ithalatgi ve satici firmalar tarafindan ayri ayri
verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei (ke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve
tarkge tercimeleride noter tasdikli olacaktir . Asagidaki hususlar garanti belgelerinde yazili
olacaktir .
a)10 yil sareli Gcreti karsiigr hizmet garantisi verilecektir .
b)Garanti suresi i¢inde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler tamir
edilemedigi takdirde yenileri ile degistirilecektir .
c)Uretici fabrikanin trkiye d:strlbutorunde degisiklik olmasi halinde , yeni distriblitér ayni
garantileri Ustlenecektir .
19 . Yelrh tretimde Uretici firmanin , ithal Grlinlerde ise ithalatci firmanin TS 13011 TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi icerisinde verilecektir .
20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden garanti
stresi icerisinde kullanim |, bakim ve sterlhzasyon hatalari haric yay , pim , vida v.s. degisimi ile
tamiri mimkin olmayan bozulan kirilan , korozyona ugrayan aletleri 60 gln igerisinde yenileri
ile degistirecektir .
21 . Finmalar teklif ettigi marka ve Orlne ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
turkce kullanim kilavuzunu ihale dosyasi icerisinde verecektir .
22 . Flrmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Grlnlerin verimliligini
arttirmak amaci ile muayene ve kabul islemle @gﬁasmda sterilizasyon birimine kullanim dncesi
ve sonrasi bakim hakkinda bilgi verecektir g@;’ w\v%\
‘:‘»“‘g&x \’\\\3 '
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23. Ihaleye katilan firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi icin asagida belirtilen cerrahi
alet numunelerini teklif ettikleri butiin cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile
birlikte |hale saatine kadar ihale komisyonuna 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 cercevesinde
elle , gozle , gerekirse mikroskop altinda incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse
ameliyatlarda denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet numunelerinin sartnamenin herhangi bir
maddes‘,ine uygun olmamasi halinde firmanin ilgili kisim igin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .
Firmalar numunelerini asagida belirtilen tasniflemeye gére isaretleyerek ve isimlendirerek
listesiyle beraber vereceklerdir . Kurumumuz gerekli gérdugi takdirde ihale listesi icinden
numune listesinde yer almayan dider aletlerden de numune talep edebilecektir . Numuneler
sbzlesme imzalanmasina muiteakip firmalara iade edilecektir Numune olarak verilecek aletler
ihtiyag 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 esasli malzemenin sterilizasyonuna
elverigli olmali , 134°C basingl buhar otoklavinda steril edilebilmelidir .

b ) Alet ylkama makinasinda yikanmaya uygun olmali ve kimyasal sollsyonlarin etkisine
dayanikh olmaldir .

¢ ) Alet kutularinin kapaklar ve alt kisimlari aliminyum alasimh metalden Uretilmis olmalidir .
Konteyner kapaklari 5000 sterilizasyon doéngustnt temin edecek mikrobariyer sistemli veya
mekanik valf sistemli olmalidir . Kolay taginmasi i¢in dusik s iletimine sahip saglam tutamakiari
olmalidir .
d ) Set icerisindeki sepetler delikli plaka seklinde olacaktir . Set icerisinde sepet istenmemesi
halinde! ise her konteyner ile birlikte uygun olculerde delikli sepet verilmelidir . Sepetlerin
malzemesi dayanikli paslanmaz celikten olmalidir . Sepetlerin her iki yan kenarinda elle
tutulmasina , tasinmasina ve kaldiriimasina yarayan metal tutamaklar olmalidir . Boy ve enleri
konteynere uyumlu olmalidir . Konteynerler vé sepetler cerrahi aletlerle ayni marka olacaktir .

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

f ) Konteynerlerin kapagdi aciimadidi takdirde 6 ay sure ile steril kalabildigini gésterir ulusal veya
uluslararast mikrobiyoloji laboratuvarlarindan alinmis belge teklif edilen markaya ait olmak lzere
verilecektir . :

25. ihtiyag listesinde yazili katalog numaralar evsaf belirlemek amaciyla secilmis olup ihaleye
katilacagk firmalar teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri karsilayacak sekilde kendi markalariyla
teklif varebileceklerdir .




GENEL CERRAHI A.B.D. CERRAHI ALET SETI

1 | 17.55.10 | Backhaus gamasir klempi 10.5cm adet | 2 N
2 | 10.18.71 |Hegar tungsten karbid agizli portegli heavy pattern 20.5cm | adet | 5 N
3 | 10.24.70 | Micro slim tungsten karbid agizli portegi 20cm tirtikli adet | 2 N
4 | 10.20.70 g(;i(l;emWOOd tungsten karbid agizli (DeBakey HM) portegli adet | 2 N
5 | 10.20.73 ggié?nWood tungsten karbid agizlt (DeBakey HM) portegii adet | 2 N
6 | 10.20.68 %i{l)e:nWood tungsten karbid agizli (DeBakey HM) portegl adet | 2 N
7 | 10.24.68 | Micro slim tungsten karbid agizli portegti 18cm tirtikli adet | 2 N
8 | 17.05.19 | Adson Baby pens 19cm adet | 6 N
9 | 17.05.14 |Adson Baby pens 14cm adet | 3 N
10 | 17.08.18 | Gemini pens 18cm egri adet | 2 N
111 17.08.20 | Gemini pens 21cm egri adet | 4 N
12 | 17.08.23 | Gemini pens 23cm egri adet | 4 N
13 | 17.08.27 | Gemini pens 27cm egri adet | 4 | N
14 2¢3.57.17 Mayo Stille makas egdri 17cm adet | 2 | N
15 2¢4.33.20 Metzenbaum makas egri 20cm adet | 4 | N
16 | 204.33.18 | Metzenbaum makas e§ri 18cm adet | 4 | N
17 2¢4.33.23 Nelson Metzenbaum makas egri 23cm adet | 2 | N
18 0f6.02.15 Penset 15.0cm ince adet | 3 | N
19 0{6.34.55 Select penset 14.5cm tirtikh adet | 2 N
20 | 06.50.19 DeBakey atravmatik vaskiler penset 20cm 1.5mm adet | 4 N
21| 06.50.15 DeBakey atravmatik vaskuler penset 15.5cm 1.5mm adet | 4 N
22 | 06.50.30 | DeBakey atravmatik vaskiler penset 30cm 1.5mm adet | 2 N
23 | 06.50.24 | DeBakey atravmatik vaskuler penset 24.5cm 1.5mm adet | 2 N
24 | 06.00.16 | Penset 16.0cm standart adet | 4 N
25 | 16.13.22 | Rochester Ochsner hemostatik pens 1x2digli 22cm egri adet | 4 N
26 | 19.51.24 | Foerster spang pensi 24cm egri adet | 3 N
27 | 16.51.21 | Heiss hemostatik pens 21cm ¢ok egri adet | 3 N
28 | 16.41.19 | Adson hemostatik pens 18.5cm egri adet | 3 N
29 | 15.73.16 | Rankin Crile hemostatik pens 16cm egri adet | 2 N
30 | 23.25.07 |Langenbeck Kocher ekartér 15x40mm 21cm adet | 2 N
31| 23.25.12 | Langenbeck Kocher ekartér 20x60mm 21cm adet | 2 N
32| 09.07.20 | Prob g6zli 20cm bikUlebilir adet | 3 N
33| 09.05.20 | Cift tarafli prob @ 2.0mm 20.0cm adet | 3 N
34 | 15.25.14 | Crile Baby hemostatik pens 14cm egri adet | 6 N
35| 15.73.86 | Coller Crile hemostatik pens 16cm egri adet | 6 N
36 | 15.44.14 |Halsted Mosquito pens 14.0cm diiz adet | 5 N
37 | 15.72.86 | Coller Crile hemostatik pens 16¢cm diiz adet | 5§ | N
38 | 15.40.12 | Micro Halsted hemostatik pens 12.5cm diz adet | 2 N
39 | 15.41.12 | Micro Halsted hemostatik pens 12.5cm egri adet | 2 N
40 | 50.02.16 | Allis kavrama pensi 15cm 5x6disli adet | 2 N
41 adet | 2 N

50.02.19
I

Allis kavrama pensi 19cm 5x6disli




42 5;0.10.20 Babcock kavrama pensi 20cm adet | 2 | N
43 | 50.10.16 |Babcock kavrama pensi 16cm adet | 2 N
44 5f0.73.00 Bodenhammer (Sims) rektal spekilim 16cm adet | 2 N
45| 50.73.50 | Mathieu rektal spekilim 3 blade 21cm adet | 2 N
46 | 50.73.06 | Sims rektal spekilium blade 60mm 18cm adet | 2 N
47 | 87.32.26 | Makarali top elektrod @ 6mm @ 4.0mm adet | 2 N
48 | 88.08.09 | Bipolar non-stick bayonet penset 22cm 1.3mm diz adet | 1 N
49 | 255.15.34 | Hegemann Diethrich vaskller makas 18cm 45° adet | 1 N
50 | 255.15.36 | Hegemann Diethrich vaskiler makas 18cm 60° adet | 1 N
51| 50.90.24 | Lloyd Davis (St Marks) pelvis ekartdr 45/60x130mm 30cm adet | 1 N
52 0\6.51 .20 | DeBakey atravmatik vaskiler penset 20cm 1.5mm c¢ok hafif | adet | 2 N
53 0\6.51.24 DeBakey atravmatik vaskiler penset 24cm 1.5mm c¢ok hafif | adet | 1 N
54 | 06.42.20 | Waugh penset 20cm capraz tirtikli adet | 2 N
55| 12.18.66 |Micro portegli 0.4mm diiz 18cm kilitli elmas uclu adet | 2 N
56 | 10.24.70 | Micro slim tungsten karbid agizli portegi 20cm tirtikli adet | 2 N
57 | 10.24.68 | Micro slim tungsten karbid agizli portegti 18cm tirtikli adet | 2 N
58 | 55.70.35 DeBakey atravmatik vaskuler klemp 20cm adet | 2 N
59 | 55.40.05 | DeBakey atravmatik vaskuler klemp diz 22cm tirtikl 55mm | adet | 2 N
60 | 55.74.40 | Satinsky DeBakey atravmatik klemp 40mm 24.0cm adet | 2 N
61 | 55.22.15 |Satinsky Baby vaskiler klemp 16cm adet | 2 N
62 | 15.04.40 | Titanyum Bulldog klemp 4.0cm diiz Ven icin adet | 2 N
63 | 15.04.50 | Titanyum Bulldog klemp 5.0cm diiz Ven icgin adet | 2 N
64 | 15.05.40 | Titanyum Bulldog klemp 4.0cm egri Ven icin adet | 1 N
65 | 15.05.50 | Titanyum Bulldog klemp 5.0cm egri Ven igin adet | 1 N
66 | 204.67.15 | diseksiyon makasi egri 15¢m yart kunt adet | 1 N
67 | 60.05.12 | Desmarres lid ekartér 14mm 14cm fig.2 adet | 1 N
68 | 60.05.14 |Desmarres lid ekartér 18mm 14cm fig.4 adet | 1 N
69 | 15.40.12 | Micro Halsted hemostatik pens 12.5cm diiz adet | 2 N
70 | 15.41.12 |Micro Halsted hemostatik pens 12.5cm edri adet | 2 N
71| 15.73.84 | Coller Crile hemostatik pens 14cm egrl adet | 1 N
72 | 17.06.19 | Mixter Baby pens 19cm adet | 2 | N
73 | 17.06.14 | Mixter Baby pens 14cm adet | 2 N
74 | 06.22.12 | Micro Adson penset 12cm tirtikh adet | 2 N
75| 06.22.15 | Micro Adson penset 15cm tirtikli adet | 2 N
76 | 51.58.02 | Randall bébrek tasi pensi 23cm fig.2 adet | 1 N
77 | 51.58.01 | Randall bobrek tasi pensi 23cm fig.1 adet | 1 N
78 | 15.11.38 | Dieffenbach Bulldog klemp egri 3.8cm adet | 1 N
79 | 23.60.50 | Sauerbruch ekartér 37x125mm 25cm adet | 2 N
80 | 22.42.01 |Kocher ekartér 1 sivri digli 22cm adet | 1 N
81| 22.30.01 | Volkmann ekartdr 1 sivri disli 21cm adet | 1 N
82 | 55.10.30 | DeBakey vaskdiler dilatér @'3.0mm 19cm adet | 1 N
83 | 55.10.40 | DeBakey vaskiler dilatér @ 4.0mm 19cm adet | 1 N
84 | 55.10.50 |DeBakey vaskiler dilatér @ 5.0mm 19cm adet | 1 N
85 | 50.22.73 | Kocher atravmatik intestinal klemp 23cm dg# adet | 2 | N
86 | 23.76.03 adet | 1 | N
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Tebbetts ekartér fiber optik ile 11 5x2$}h‘i)ab\u1&\§’55cm
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