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' "CERRAHIi ALET SETI
‘TEKN!K SARTNAMESI

Bu tekmk §artname Mersm Umversntesi :T|p Fakiiltesi hastanesi Kadin Dogum
ameliyathanesine alinacak EKARTOR Setini tanimlamakta olup istirakgi firmalar setl
olusturan aletlerin tamamina teklif vereceklerdlr “

GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. Cerrahi Aletler paslanmaz gellkten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
' tamaml veya blr kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden tretiimis cerrahi aletlerin
“teknik §artnameye cevap glzelgesmde belirtimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin ‘teklifi
degerlendirme digi kalacaktir. =~
Malzemelerin polisajt duzgun ve puruzsuz olmalidir.
. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 151§ altinda gézii alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamalidir.
4. Cerrahi aletlerin fonk3|yonlar|.' geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar
bulunmaralidir. :
5.. Cerrahi aletlerin bacaklarma kuvvet uygulandlglnda ortaya c¢ikan bukuime dlrencme ve
kuvvet azaldlglnda bacaklarm |Ik p02|syona dénmesini saglayan ‘“elastiki yaplya sahip
~olmaldir.
8. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu genelerl sablt ve duzgun hareket etmelidir.
7. Kilit mekanizmasinda bacaklan -yumusak klhtlenlp kolay ayrilan aletler olmalidir.
8. Eklemsizlerde, bikiilme dlrenC| yiksek gdvde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler
olmaldir.
9. Cerrahi makaslar tutukluk-yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatlldlklarlnda
elemanlarmm ug k|S|mIar| blr noktada.birlegsmelidir.
10. Cerrahl makaslarm ve. penslerln mafsaliarmda bosluk bulunmamali, yalpalama ve Iagkalasma
olmamalidir. i
11.Cerrahi makaslarin - mafsallan yumU§ak hareket etmeli, c¢ok siki ya da cok gevsek
olmamalidir.
12. Makaslar damarlari keserken hassas bir sekilde hareket etmeli ve dokuya =zarar
vermemelidir.Makaslar, amellyat S|rasmda glvenli bir sekilde kan damarlarini kesmelidir.
13. . Makasiar; dokulan ve damarlari: rahatllkla kesesebilen yeterli kesme kapasitesine sahip
olmalidir. Damarda intima dokusuna zarar vermemelidir.
14. Pensetlerin sablt _eklemlerinde en ufak bir-yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve t|rt|IIar| aralik
birakilmadan birbirine gecmelidir. D|§ ve tirtillarin araliklari temiz oimalidir.
15.Pensetlerin kollart birer yay gibi, esnek olmalidir.
16.Rorteguiler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar
birbirine araliksiz oturmalidir. . ST
17.Listemizde bulunan mikro porteguler hassas ameliyatlarda kullanilacagi icin her birinin agiz
kalinlikiar katalok Gzerinde belirtilmelidir.
18.Mikro igne . tutucular guvenh tutus saglamalidirlar. Tum agiz uzunlugu boyunca paralel
kapanmal ve bu sayede kuguk |gne ve sutur materyallerini en giivenli sekilde tutulabilme
kaydirma yapmamahdlr =
19.Mikro igne tutucularin: kapatma basmm el yorgunlugunu en aza indirmeli aletin tutulmasini
kolaylagtlrmak amaci ile’ hassas bir §ekllde kalibre edilmig olmalldlr
20.Mikro igne tutucular elin en kuguk hareketini algilamali ve hareke!i Jcuha yansitmahdir.

21. thtleme mekanizmalari gok hassas calismal kolay klllﬂ%ﬂ actlan dzellikte olmalidir.

© N

22.Pensler .. tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilr tam kapatildiklarinda
elemanlannm aglzlan birbirlerine kar§|hkll gelmeli ve arabkikal acak sekllde oturmalhdir.
e { “‘. S ;
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23.Renslerin mafsallan yumusak hareket etmeli, ok siki ya-da ¢cok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmag ile kolayca acilip kapatilabilmelidir.

24.Cerrahi Aletlerin Gizerinde; B

o Uretici fabrikanin adi, .~
o UTS sisteminde beyan edilen ve mensei beyan belgesinde belirtilen uretildigi tlke adi |,
* "Aletin’katalog numarasi | | |
* CE isareti ile paslanmaz celikten olanlar iizerinde de “ stainless * ibaresi silinmeyecek
sekilde lazer,ydntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yéntemi ile basilan
yazi ve ibareler,, zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul
edilmeyeceklerdir...; AT .
25.Cerrahi  Aletler korozyonftesti -agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir . Ayrica listeler igerisinde yer alan siyah renkli malzemeler
. ameliyat esnasinda parlamayi tamamen engelleyen , aletlerin kullanim émrini ve
performansini _arttiran, yizey -sertlestiriimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu 6zellikteki
aletlerde yiizey sertlestiriimesi ve siyahlastirma iglemi titanyum aliminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapiimis olabilecektir. ~ o
26.Istekliler ihtiyac listemizde belirtilen setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak urinlerin
set butinlugtnin korunmasi - ve - aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri setin tamamina ve setlerin igerisindeki aletlerin tamamina teklif vermeleri
zorunludur. Set icindeki teklif edilecek konteyner ve tel sepetlerin cerrahi aletler ile ayni
marka olma_zorunlulugu . yoktur, istekli firmalar trinlerine ait katalog numaralarin1" teknik
sartnameye’ cevapgizelgesi " nde yazmak zorundadir. Istekli firmalar teklif ettikleri Griinin
_ agiklamasini ’t”e,l‘gljfii;{a%tt‘ikle)‘ri-.'{markaya,(bire bir uyumiu olarak yazmak zorundadir. Teklif veren
firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazia kalemde yazmamasi
ya da &zel Uretim, esdegeri ve benzeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda firmanin sete ait
teklifi degerlendirme digi‘kalacaktir. -

27.7.C. Saglik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugu 01/05/2008 tarih ve 15167 sayili
genelge ‘hukumlerince', teklif edilen’ drinlerin ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
takip . Sisteminde kayith olmasi ve alimi yapilacak uriinlerin UTS sisteminde onayh olmasi
gerekmektedir . Saglik Bakanligindan onaylanmis barkod numaralarinin “ teknik sarthnameye
cevap “ gizelgesinde belirtilmesi zorunludur . ilgili sete teklif edilen trinlerden bir veya daha
fazlasinin onayli:barkod numarasinin.olmamasi durumunda set butunligt bozulacagindan
isteklinin teklifi degerlendirme dig1 kalacaktir . , T b

28.ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralan  evsaf belilemek agisindan yazilmis olup , istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag -listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde
veya dengi diger marka aletleri-de teklif edebilir . Teklif edilecek aletler hassas cerrahi
operasyonlar_ga‘gi}guIl_anlIa’qaglndan ~uzunluklan, caplar, agiz yapilan oldukga 6nem arz
etmektedir. . Dolayisi-ile -teklif edilecek aletlerin (mikro aletler harig), istenilen .6lgtiden uzun
veya kisa olmasi:.ve. -adiz: yapilarindaki = milimetrik Glguler kullanim hassasiyetini
etkileyeceginden ozellikle.. + 2mm’ _toleransh uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana iglevini goren islevsel Ozelliklerinde, agiz yapisinda sekil

. ve metal yapisinda istenilenin-ayni olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog
numaralari verilen aletlerin.. kullanim yerleri farklilk géstermesi nedeni ile belirtilen
modellerden farkls modelde - aletler .teklif edilmeyecektir. Refereans numaralar belirtilen
drnlerde kullanilan meteryaller dengi markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten

karpid gizlari.veya kaplamalari veya keskinlikleri istenen ile ayni olnfalidir. v
29. lhale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aleti: rderl ilgili bSlum :uzmaninin
sececedi 2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak , hastanefiz tnyesinde TS 5172'de
belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su test . Bu
testlerden olumsuz sonug veren markalar idaremiz re sbjleceklir . Teklifi ret edilen
firmanin itirazi durumunda.ayni testlerin yapiimas igin. kft; ite-€dilmis faboratuvarlarn birine
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) masraflari -ilgili firma tarafindan kargilanmak Uzere hastane yénetimi tarafindan gerekli

gorilirse génderilecekdir. -

: TEKNiK’HUSUSLARbA‘VERiLMEsi ZORUNLU OLAN BELGELER

30.Teklif edilen cerrahi-aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tagiyip tagimadigi

31.

isteklilerin teklif dosyasi-igerisinde verecekleri Ureticinin detayli Grlin evsaflarini gésteren
katalog ve brosurlerindeki: bilgiler ile de teyit edilecektir JIhaleye verilecek katalog ve
brogurlerde teklif edilen -triniin: birebir u¢ yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi
detayh 6zelliklerinin  bulunmasi-“teklif edilen Griintin - teyidi acisindan zorunludur. CD
ortamindaverilecek kataloglarda:ise-katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun
bulunmasi , format-sorununun‘olmamasi, teklif edilen tim rinlerin mevcut olmasi ve verilen
CD'nin tizerinde*seri‘numarasi tagimasi sarttir. Ayrica CD igerisindeki Urunlerin-agiz ve ug
yapllarinin birebir élgtilerde-goriiniir olmasi ve metal yapisi gibi 6zelliklerinin belirtilmis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin.vermis oldugu teklifin tamami ret edilecektir. Lo
Istirak¢i firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim drinlerin numuneler
uzerinden de dogrulugunun teyidi icin ayni 6zellikte olanlarini kendi markalarina ait olmak
uzere teklif verecekleri seti temsilen numune olarak teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine
kadar-komisyona sunacaklardir . Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde
teslim etmeyen ', eksik yada hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sbzlesme: esnasinda ;(uhdesinde kalan setler harig) firmalara iade edilecektir.
Numuneler elle ," gézle:,, gerekirse” ‘mikroskop altinda ve ameliyatiarda kullanilarak
incelenecek ve otoklavda test edilecektir. . ..

32.Aletlerde , agizlarin_ birbirine - tam - olarak. temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin

bulunmamasi, kilitlenebilen. tiptekilerin .zor acilip zor kapanmasi , eklem yerlerinde ve
serasyoniu adizlarda capak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize.edecek sekilde, yapilarin bulunmasi, dizgiin kesmemesi , koparici agizdakilerin
koparilan bélggch-gpargaIa'rfmal'a_rg,_;,{_sebep olmasi , agiz seklinin aynisini piriizsiz bir sekilde
koparmamasi gibi. durumlardan herhangi.birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin . teklifi
degerlendirme digi kalacaktir. istekliler verecekleri numuneleri isaretleyerek ve isimlendirerek
“‘numune teslim tutanag ” ad: altinda.listesiyle beraber teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet.verilmesi. yeterlidir. Ancak Bu durum uygunluk belgesinde
belirtilecektir. L e, : .

. NUMUNE LiSTESI

33.Istekliler teklif ettikleri’ cerrahi. aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore

hazirlayacaklar “teknik sartnameye cevap ” gizelgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir
.:Bu belgede teknik séfthahmenj‘r_)'Eh‘erﬂbjr,fm‘a'ddesine verilen cevap , ihtiyag listesinde belirtilen
urln, karsihginda isteklinin verdigi triniin katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi marka |
drandn .adeti., barkod. numarasive detayll aciklamasi yer alacaktir ( Ornegi asagida
gosterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatall veren firmalarin teklifleri ret
edilecektir. Bu belgede okunmustur , anlasiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul

ediImeyecekt;i(.;_.jggtekliIerin‘«._l:}')i:u,fbél_géhin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini acikca
belirtmesi zorunludur. T s
S.no | Tamimlayici | Teklif 'fl',ekl.if Uriin Miktar | Orin |
iiriin edilen | .edilen | agiklamasi barkod
referans | iirlin: | marka N no
katalog no | katalog | | F\: \
o . ne - i | f/’;’i:
_uckfelVfver®
) N+
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34, Cerrahl Aletler fabnkasyon ve' |§9|Iik ve: malzeme hatalarina karsi Tiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yéneimelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde en
az 2-yil garantili olacaktir - Garanti siiresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi alan
firma tarafindan licretsiz yapilacaktir.-

35. Cerrah| aletlerin uretildigi tlke: ile“ilgili UTS sisteminde beyan edilen uretildigi Ulkeyi belirten
apostll ka§e|| mensei beyan belgeSI verilecektir.sFarkh llkelerde tretimi olan firmalar tesllm
edecegl malzemelerln hangi tlke tretimi oiduguna dair mengei beyan belgesi verecektir.”

38. T.C. Saghk Bakanlugmm 80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlari konulu genelgesmde
yayinlandigr zere  tibbi cihazlara - 'satis sonrasi “hizmeti sunacak kuruluslardan TS
12426Yetkili Servisler — Tibbi-Cihazlar icin Kurallar* standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar Igin: Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihaz icin hizmet
yeterlilik belgesine sahip olma ‘sarti istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait
ithalatgi firmanin TS-13703 yeterlilik belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

37.istekliler -teklif. dosyalari. Jiginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi icerisinde
kullanict hatalari -hari¢; bozulan, kmlan , korozyona ugrayan aletlerin 45 giin icerisinde
yenileri ile degistirilecektir.-

38.istekli firma teklif ettigi. marka ve Uriine alt bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
Turkge kullanim klIavuzunu ihale dosyasi. |ger|smde verecektir.

39. Istekli firmalar ihale uhdelermde kalmasi durumunda teslim edecekleri Giriinlerin verimliligini
arttlrmak amaC| ile. ldaremlzm ‘muayene ve kabul iglemleri sirasinda belirleyecegi en az ¢
personele iki gun siire ile kullamm oncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

o \w.-du.u wrc:k' irseMerle ve j‘w“ o\malidif
4 g\o t-‘,.’»vIHTIYAQ LIQEW\ 1 ?
, 'SETIN TAMAMlNA TEKLIF VERILECEKTIR

| S.NO” B EKARTOR SETI | MIKTARI[BIRIMI : -

1 |KURET, RECAIMER, KESKIN, RIJIT, FIG.1 UZUNLUK 300MM. | 10 -.|- ADET
2 |FORSEPS,ADSON,UZUNLUK 12CM;1X2 DISL,SERASYONLU | 2 ADET
4 |FORSEPS, TUNGSTEN KARPID AGIZLI, PANSUMAN, ADSON, ) ADET
SAPLARI ALTIN KAPLI, UZUNLUK 12.0CM |
4 |MAKASS TOENNIS-ADSON-FINO17.5CM EGRI, | 3 -
B SWEDISHEDGE™, BIR SAPI ALTIN KAPLAMAL | o
5 '. |PROB,TOP UGLU,1.0MM,UZUNLUK 18.0CM 2 | ADET |
6 |SPEKULUM, VAJINAL, BREISKY, 130X35MM UZUNLUK320MM | 4 ADET
7___|KURET ,RAHIM ,SCHROEDER ;SIVRI FIG.3 ,UZUNLUK 295MM | 2  ADET
8  |KURET, RECAIMER, KESKIN, RIJIT, FIG.00 UZUNLUK 300MM. | 5 ADET |
g  |FORSEPS, ATRAVMATIK, DEBAKEY 19.5CM, AGIZI 28MM, ¢ ADET
| BASAMAKSIZ e e ] _
10 |EKARTOR;ROCHARD: QERQEVE HER iKI TARAF ICIN 1 | ADET
11 |EKARTOR,’ROCHARD, EKARTOR KANCA 95X48MM UZUNLUK‘ 1 | Faper
280MM AT
1o |EKARTOR, ROCHARD, EKARTOR KANCA P BT
§ 105X48MM,UZUNLUK 280MM - - | _ ik
13 |EKARTOR, ROCHARD; EKARTOR, KANCA L ADET
B 120X48MM,UZUNLUK 280MM . - ]
12 |EKARTOR;ROCHARD; EKARTOR KANCA, ¢ Al q ADET
1\a5x4\8[\£\4M UZUNLUK280MM _ | /}\ AR
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