BEYIN CERRAHiI EL ALETLERI TEKNiIK SARTNAMESI

01.Cerrahi Aletler, paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir. Teklif edilecek tekrar kullanilabilir tim cerrahi
aletler medikal amagl paslanmaz ISO standartlarina uygun olan ve 400 kalite medikal gelikten veya daha
yuksek kaliteli gelik tirinden mamul olmali ve Uretildigi ¢celik hammaddesinin sertlik degeri, uluslararasi
Rockwell sertlik standartlarina gére 58 ve tGzerinde olmalidir. Kesme esnasinda kolay kolay kérelmemelidir.
Ayrica, celigin yapisinda bulunan ve geligin dayanim 6zelliklerini bozan Karbon 0,17 den yiksek, Mangan,
Silisyum 0,32 den den fazla bulunmamalidir. igerisinde bulunan Crom oranida 13 den diisik olmamalidir.
Net degerler olmalidir. Bu 6zellikler noter tasdikli olarak belgelendiriimelidir. Malzemelerin polisaji diizglin
ve plrtzsuz olmalidir.Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1s1§1 altinda gézi alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamalidir. Cerrahi Aletlerin Gzerinde Uretici firmanin adi, aletin katalog numarasi
gibi tanimlayici bilgiler lazer yéntemiyle yazil olacaktir.

02.Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamaldir.
Cerrahi aletlerin tamaminin fiziksel 6zellikleri dlizgtin ve kusursuz olmalidir. En ufak bir imalat hatasi , aletin
calismasina yénelik bir aksaklik olmamalidir. Forsepsler, porteguler, makaslar ve ronjérler olmak tizere tim
aletler kusursuz galismali , kesmeli ve tutmahdir.

03.Pensetlerin, forcepslerin eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz yapilari ve dis yapilari aralik
birakilmadan birbirine tam ve sorunsuz ge¢melidir. Kerrisonlar zorlanmadan kesebilmeli ve ejektorli tip
olmalidir. Portegulerin uglari TC kaplama olmali, igne hareket etmemelidir.

04.Cerrahi Aletler 134 — 143 derece buhar sterilizasyonuna dayanikli olmalidir. Aletler otoklava girdikten
sonra sekil degistirmemeli ve gevsememeli veya sikismamalidir.

05.ihaleye teklif verecek firmalar cerrahi alet setlerinin set bazinda tamamina teklif vereceklerdir.

06.Teklif edilecek cerrahi aletlerin dlglleri ve tdlerans limitleri 20cm kadar olan aletler igin £5mm, 20cm ve
Ustl aletler igin ise £10mm olmalidir. Ancak bu farklar aletlerin ana islevini géren iglevsel 6zelliklerinde,
sekil ve metal yapisinda istenilenin ayni olmalidir.

07.Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tasiyip tagimadigi isteklilerin
teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin Urlin evsaflarini gésteren katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile
de teyid edilecektir. Ihaleye verilecek katalog ve brosirlerde teklif edilen riintin uzunluk, ebad ve metal
ozellikleri gibi detayh 6zellikler bulunmalidir. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin
girilebilecegdi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif edilen tim drtinlerin mevcut
olmalidir. Ayrica CD igerisindeki Urtinlerin metal yapisi gibi 6zellikleri belirtiimis olmalidir.

08.Fotokopi, renkli fotokopi, fax ve benzer belgeler dizenlenerek orijinal katalog disinda belirtiimis olan tiim
uretim beyanlarina iliskin belgelerde belirtilen aletlere ait tretim beyanlari kabul edilmeyecektir. Bu tur
belgeler veren firmalarin belirttigi aletlerin tamami reddedilecektir. Ayrica teklif edilecek aletler Uretici
firmanin web adresindeki katalog veya arama motorunda da gértlmelidir.

09. Teklif edilecek disk ve kerrison rongeurlarin 6zellikleri agsagidaki gibi olmalidir:

e Teklif edilen kerrison rongeurlar, operasyon sonrasi temizlenebilmesi igin Ust pargcasinda
bulunan vidali bir parca ile veya 6n sikma kolun agsagiya ¢ekilmesiyle glivenli bir sekilde agiimali
ve komple ayrilip ¢ikartilabilmeli ayni sekilde tekrar takilp kilitlenebilmelidir. Bu 6zellik glvenilir
olmalidir. Komple ayrilamayan veya agilip kapanma 6zelli§gi olan convertible tipi kerrison
rongeurlar degerlendiriimeyecektir.

o Teklif edilecek kerrison rongeurlar medikal amagl yiksek kalite g¢elikten mamul olmali ve
Uzerinde titanyum veya titanyum nitrit kaplama olmalidir. Antialerjik yapida olmalidir. U¢ kismi
titanyum kaplama ile gutglendirilmis olmali ve keskinligini uzun stire korumalidir. Ayrica keskin
uc kismi mikroskop altinda daha rahat gériinmesi igin mat sari veya mat siyah veya baska bir
renkte olmalidir. Aletin geri kalan kismi siyah mat renkte olmalidir. Mikroskop ve ameliyat tavan
lambalarinin igiklarini yansitmamaldir.

e Teklif edilen kerrison rongeurlarin Gzerlerinde kullanim yerleri ve 6zellikleri yazi olmalidir.
Lomber bélge ise “sadece lomber bélgede kullanim igindir” veya aletlerin herhangi bir yerinin
farkl renk kodu ile boyanmis olmasi gibi. Ayrica alt ve Ust pargasinda o aletle ilgili 6zel kodlama
olmalidir.

o Teklif edilecek kerrison rongeurlar hardy tipi elcege sahip olmali ve ele tam oturmalidir.
Mekanizma sorunsuz ¢alismali az bir gligle kolayca kemigi kesebilmelidir. U¢ kisminda gereksiz
sikmalardan dolayi olusabilecek deformasyonlara kargi 6zel stop mekanizmasi bulunmalidir.
Saga-sola,asagi—yukari hareketlere karsi son derece dayanikli olmahdir. Lumbar kerrisonlar
Ferris-Smith tipinde distan kanalli olmalidir.
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e Lumbar kerrison rongeurlarin kesici kafa kisimlarinin igerisinde ttkanmayi engellemek ve kolay
temizlenmesini saglamak igin ejektor tipli olmasi tercih sebebi olacaktir.

10. Teklif edilecek bipolar forsepslerin teknik dzellikleri asadidaki gibi olmalidir.

a.

b.

- o

Teklif edilecek bipolar forseps bayonet tipinde ve reusable olmalidir. Otoklav ve Etilen Oksit ile
steril edilebilmedir.
Teklif edilecek bipolar forseps altin sermet kaplama uglara sahip olmali, iiretimini ve kullanilan
malzemeyi her bir tiir igin belgelendirmelidir. Altin uglu bipolar forsepsler, 6zel altin ve sermet
kaplama olmalidir, altin suyuna batirilmig olmamalidir. Teklif edilen bipolarlarin u¢ kisimlarinin
altin kaplama oldugunu belgeler nitelikte {ireticinin noter tastikli beyani ihale dosyasinda
sunulmalidir. Aksi takdirde firmanin teklifi degerlendirme disi1 kalacaktir.
Uretici firma tarafindan imzalanmis, yeminli terciimeli ve noter tasdikli mensei beyam teslim
edilecektir.
Ug tipleri non-stick (yapismaz) 6zellikte olmalidir.
Teklif edilecek forsepsler PIN (US) tipi igne girisli olmalidur.
Teklif edilecek non stick (yapismayan) ozellikte bipolar forsepsler, hastanemiz Beyin cerrahisi
kliniginde kullanimina uygun olmalidir.
Bipolar forsepsler, diseksiyon amagli da kullanilacagi i¢in ug¢ tansiyonlarinin yiiksek olmasi
gerekmektedir. Verilen numuneler diseksiyon amagli kullanilacak, ¢ok yumusak ya da ¢ok sert
bipolar forsepslere uygunluk verilmeyecektir.
Teklif edilecek bipolar forcepslerde yiiksek kaliteli ve kesinlikle yapigsmaz olmasi sart1 aranacaktir.
Kullanim esnasinda olusan 1sidan dolay1 ¢abuk soguma 6zelliginde olan bipolar forsepsler teklif
edilmelidir. ;
Teklif edilen bipolar forsepsler yakmaya (coagulasyon) yarayan ug kismina kadar izoleli ve izolesiz
tipte modelleri olmalidir. Zamanla kavlayan ve 6zelligini yitiren plastik, boya gibi kaplamalarla
kaplanmig olmamalidir. Kesinlikle dig kismi1 doku ve damarlara zarar vermemelidir. Sadece ug
kisminin i¢ yakma yiizeyi yakma iglemini ger¢eklestirmelidir. Yakma islemi esnasinda dokunun
yanip kémiirlesmesini (nekroz) olmasini engelleyici asir1 1sinmaya kars1 giivenli olmalidir. Ozellikle
cerrahi operasyonlarda ¢ok diisiik koter ayarlarinda dahi hassas iletken yapisi sayesinde yakma
islemini gergeklestirmeli hassas doku, normal ve kilcal damarlarda kanamalara sebep olmamalidir.
0.5 mm, 0.7mm, 1.0mm, 1.2mm ug segeneklerine sahip olmalidir.
Sap kismi, kaymalar1 6nlemek i¢in hem tirtikli, hem de delikli yapida olmalidir.
Saft kismi ince tasarlanmis, yakilan alanin goriilmesini engellemeyecek yapida olmalidir.

. Toplam uzunlugu 19 — 23cm, ¢alisma uzunlugu 8 — 11cm araliginda olmalidir.
Forsepsin govde kismi, operasyon sirasinda kaymalari engellemek igin 3 hem oyuklu hem de tirtikls
bir yapida olmalidir.

11. Tekrar Kullanilabilir Bipolar Forseps Kablosu 6zellikleri:
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Teklif edilecek bipolar forseps kablolari 3.6 m (+- 10cm) uzunlugunda olmalidir.

Dis kaplamasi silikon ve kauguk birlesiminden olusan materyalden imal edilmis olmalidir.

Kablo son derece esnek olmali, biikiildiigiinde kirilmamast i¢in 6zel bir korumaya sahip olmalidir.
Teklif edilecek kablolar ameliyathanemizde bulunan elektrokoter ile uyumlu olmalidir.

Kablo i¢ demetleri bakir ve giimiis alasimindan olugsmali, son derece iletken bir 6zellikte olmali, hassas
ayarlarda dahi iyi sonug alinabilmelidir.

Kablolar tekrar kullanilabilir 6zellikte olmali 134°derece buhar otoklav yontemiyle sterilizasyona
uygun yapida olmalidir.

Cihaza takilan kisimlar1 takip-s6kme esnasinda bir zarar gérmemesi agisindan son derece saglam
olmalidir. Sabit sokete sahip olmamali, kutuplar arasi mesafe ayarlanabilmeli, istenilen cihazla
kullanilabilmelidir.
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h. Forsepse takilan ucu, forsepse siki sikiya oturmali, kolayca ¢ikmamalidir. Ug kismi agili olmali, bu
sayede forseps tutulurken kablo tutusa engel olmamalidir.

12. Bipolar forsepsler ile teslim edilecek bipolar forseps konteyneri, bipolar forseps tireticisi tarafindan 6zel
tretilmis olmalidir. I¢inde aletlerin kaymamast i¢in 6zel bir diizenek bulunmalidir. Bu konteyner {icretsiz
olarak teslim edilecektir.

13. Bipolar forsepsler ile teslim edilecek tek kullanimlik bipolar forseps kablosu teknik 6zellikleri:
A. Teklif edilecek bipolar forseps kablolari 3.6 m (+- 10cm) uzunlugunda olmalidir.

B. D1s kaplamasi silikon ve kauguk birlesiminden olugsan materyalden imal edilmis olmalidir.

C. Kablo son derece esnek olmali, biikiildiigtinde kirilmamasi i¢in 6zel bir korumaya sahip olmalidir.
D. Teklif edilecek kablolar ameliyathanemizde bulunan elektrokoter ve bipolar uglarla uyumlu
olmalidir.

E. Kablo i¢ demetleri bakir ve glimiis alagimindan olusmali, son derece iletken bir 6zellikte olmali,
hassas ayarlarda dahi iyi sonug alinabilmelidir.

E. Kablo tek kullanimlik 6zellikte olmalidir ancak yanliglikla paket agilmasi, paketin zarar gérmesi gibi
durumlarda gaz ile steril edilebilmelidir.

G. Steril kablo paketi tizerinde liretim tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Kl Cihaza takilan kisimlari takip-s6kme esnasinda bir zarar gérmemesi agisindan son derece saglam
olmalidir. Sabit sokete sahip olmamali, kutuplar arasi mesafe ayarlanabilmeli, istenilen cihazla
kullanilabilmelidir. '

L Forsepse takilan ucu, forsepse siki sikiya oturmali, kolayca ¢ikmamalidir.

il Bipolar forceps kablolarinin ucu ameliyathanemizde bulunan igne girisli bipolar forcepslere uyumlu

olmali ve pin girislerine esneme yapmadan tam oturmalidir.
K. Kablonun UTS kayd:1 bulunmalidir.

14.Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim driinlerin numuneler tizerinden de
dogrulugunun teyidi icin listede belirtilen aletleri ihale giin ve saatine kadar teslim etmelidir. Numunelerini
ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde teslim etmeyen, eksik ya da hatali veren isteklilerin teklifleri
degerlendirme digi kalacaktir.

Numuneler ihale kararindan sonra firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gézle, gerekirse mikroskop
altinda ameliyatlarda kullanilarak incelenecek, otoklavda test edilecek gerekirse operasyonda kullanilarak
test edilecektir.

Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin bulunmamasi,
kilitlenebilen tiptekilerin zor acilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda gapak
bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiinda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarin
bulunmasi, diizglin kesmemesi, koparici agizdakilerin koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi
agiz seklinin aynisini plrtizsuz bir sekilde koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi
durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir. ligili klinik ihale karar siiresince,agagidaki alet
numuneleri diginda bagka aletleri de, ihaleye igtirak eden tiim firmalardan ihale listesinden diledigi
kadar cerrahi aleti numune olarak isteyebilecektir.

15.Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére hazirlayacaklari
‘teknik sartnameye cevap” baslikli belgeyi teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir. Bu belgede teknik
sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyag listesinde belirtilen trtin, karsiliginda isteklinin verdigi
Urlintin katalog numarasi, isteklinin teklif ettigi marka, Grtinin adedi, UBB barkot numarasi ve detayli
aciklamasi yer alacaktir. Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri
reddedilecektir. Bu belgede okunmustur, anlasiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir.

16. Cerrahi Aletler fabrikasyon ve isgilik ve malzeme hatalarina kargi Tuketicinin Kgrunmasi Hakkinda
Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde en az | garantiliolacaktir.
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Garanti Uretici firma ile ithalatgl firmalar tarafindan verilmelidir. Cerrahi aletler kullanim amacina uygun
olarak kullanildiginda iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacak, iscilik ve malzeme agisindan kusurlu
bulunan Uriinler, bu kusurlarin asinma ve yipranmadan kaynaklanmasi sartiyla, Ucret talep edilmeden
onarilacak ya da yenisi ile degistirilecektir. Tamir edilecek aletler ancak ilgili firmanin ya da markanin kendi
atélyesinde tamir edilecektir. Ayrica Ihaleye istirak eden firmanin TSE kapsaminda 13011 ve TS 12426
kapsayan “ HIZMET YERI YETERLILIK BELGESI * olmalidir.

17. Cerrahi aletlerin metal karisim oranlari ve Uretimde kullanilan celigin uluslararasi DIN58298/2010
normlarinda belirtlen HRC Rockwell standartlarina gére sertlik derecesi, Uretici firmalar tarafindan
diizenlenen ve Ureticinin bulundugu tilke noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan beyani ile belgelenecek ve
bu belge teklif dosyasi igerisinde sunulacaktir. isteklilerin bu beyani uluslararasi normlarla karsilastirilacak
uluslararasi standartlara uygun olmadigi anlasilan trtinler teslim alinmayacaktir.

18.Teklif edilecek trlinlerin yetkili saticisi oldugunu gésteren, ithal Grtinlerde ithalatci ve satici firmanin, yerli
urunlerde imalatgi ve satici firmanin UTS kaydi bulunmali ve bu husus belgelendiriimelidir.

19. Teslim edilecek cerrahi aletlerin tizerinde, set takibinin saglanmasi agisindan, hastanemizin uygun

gordugu boyutlarda lazer ydéntemiyle yazilmis karekod (datamatrix) bulunacaktir. (Kaplamali bipolar
forsepsler ve kablolar harig)

IHTIYAC LISTESI

SN | KOD ACIKLAMA ' ADET | NUMUNE

1 58-1540 Symmetry forseps, bayonet, kint, 184mm 1

2 58-1544 SUNGU SEKLINDE TUTUCU(FORSEPS) KUNT TIP 8 3/4" 1

3 59-2331 YASARGIL MIKRO TjP SUNGU SEKLINDE MAKAS EGRI 1 N
TIP , VANNAS BICAGI , 9"

4 80-2015 MIKRO MAKAS DUZ UCLU 178 MM 1 N

5 36-1002 CASTROVIEJO MIKRO IGNE TUTUCU , KILITLI , T.C. 1 N
PRAMIDIMS AGIZLI 216 MM

6 58-1527 JACOBSON MIKRO MAKAS S, DUZ, MIKRO BLEYDLI, 1
185MM

7 53-1615LED | RAPIDCLEAN LOMBER KERRISON RONJUR 2 N
AYRILABILIR SERAMIK EJEKTORLU 3 MM 40?7 YUKARI
BAKAN 178 MM

8 53-1612LD | RAPIDCLEAN LOMBER KERRISON RONJUR 2 N
AYRILABILIR SERAMIK 2 MM 40? YUKARI BAKAN 178
MM

9 50-1105S Symmetry tekrar kullanilabilir bipolar forseps kablosu, 2 N
3.6mm

10 10-4000 Kirwan tek kullanimlik bipolar forseps kablosu 4

11 24-1443AU | 8" (20.3cm) NARROW LINE BAYONET NON-STICK 1 N
BIPOLAR FORCEPS, INS., 0.7mm

12 | 21-1416AU | 7 3/4" (19.7cm) 3-HOLE YASARGIL-STYLE BAYONET 1 N
NON-STICK BIPOLAR FORCEPS, INS., 1.0mm
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