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CERRAHI ALET SETI S
TEKNIK SARTNAMESI ye19)

Bu teknik §artname Mersm Unlver3|teS| Tip Fakiiltesi hastanesi Kadin Dogum
ameliyathanesine alinacak WERTHEIM Setini tamimlamakta olup istirakci firmalar seti
olusturan aletlerin tamamina tekl|f vereceklerdlr

GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. Cerrahi Aletler , paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir . Imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya b|r kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin
“teknik sartnameye cevap” cizelgesinde belirtimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme digi kalacaktir.

2. Maizemelerin polisaji diizgiin ve purizsiiz olmalidir.

3. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 11g1 altinda gézii alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamalidir. |

4. Cerrahi aletlerin fonksnyonlan geregl bulunmaS| gerekenlerin disinda keskin kenar
bulunmamalidir.

5. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandlglnda ortaya cikan bikilme dlrencme ve
kuvvet azaldlgmda bacaklarln |Ik p02|syona dénmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip

olmalidir. o £ TENRG L

; 'Cerrahl aletlerin keSICI ve tutucu genelerl sablt ve diizguin hareket etmelidir.

Kilit mekanizmasinda. bacaklarl yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmaldir.

Eklemsizlerde, bukiilme direnci ytksek gévde, fonksiyonel uc ve ergonomik sapi olan aletler

olmalidir.

9. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarlnm uc k|$|mlar| b|r noktada birlesmelidir.

0, Cerrahi makaslarm ve penslenn mafsallannda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lagkalasma
uwnamalldlr I

" Cerrahi makaslann mafsallarl yumusak hareket etmeli, ¢ok siki ya da g¢ok gevsek
olmamalldlr

12.Makaslar damarlari keserken . hassas bir sekilde hareket etmeli ve dokuya zarar
vermemelidir. Makaslar, amellyat sirasinda glvenli bir sekilde kan damariarini kesmelidir.

13. Makaslar, dokulan ve damarlari rahathkla kesesebilen yeterli kesme kapasitesine sahip
olmaldir. Damarda intima dokusuna zarar vermemelidir.

14. Pensetlerln sablt eklemlerinde en ufak.bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillan aralik
blrakllmadan birbirine gegmelldlr Dis.ve tirtillarin araliklari temlz olmahdir.

15. Pensetlerln kollari. birer yay.gibi esnek olmaldir.

16.Portegiler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlari
birbirine araliksiz oturmalidir. ..

17.Listemizde bulunan mikro porteguler hassas ameliyatlarda kullanilacagi icin her birinin agiz
kalinliklari katalok izerinde belirtilmelidir.

18.Mikro. |gne tutucular guvenll tutu$ saglamahdirlar. Tim agiz uzunlugu boyunca paralel
kapanmall Ve bu sayede kiiglk-igne ve sitir materyallerini en giivenli sekilde tutulabilme
kaydirma yapmamalldlr

19.Mikro igne tutucularin kapatma basinci el yorgunlugunu en aza indirmeli aletin tutulmasini
kolaylastirmak amaci ile hassas bir sekilde kalibre edilmis olmalidir.

28.Mikro igne tutucular elin en. kuguk hareketini algilamali ve hareketi Uclina yanSItmahdlr

1. Kiliteme mekanizmalari gok hassas galigmali kolay kilitlenip, kof y agilan 6zellikte olmalidir.
22.Pensler tutukluk yapmadan rahatca agcilip kapanab ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin aglzlarl birbirlerinz kar§il|kh gelmeli ve a ta 1 wyacak sekilde oturmalidir.
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23.Penslerin mafsallari yumugak hareket etmeli, cok siki ya da ¢ok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmag ile kolayca acilip kapatilabilmelidir.

24.Cerrahi Aletlerin Gzerinde;.

o Uretici fabrikanin adi

 UTS sisteminde beyan edilen.ve mensei beyan belgesinde belirtilen dretildigi Glke adi

. -~<Alet|n katalog numarasi .- ;-

o CE |§aret| ile paslanmaz gellkten olanlar tizerinde de “ stainless “ ibaresi silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yéntemi ile basilan
yazi ve ‘ibareler zamanla - silinebildiji ve deformasyona ugradiklarindan kabul
edilmeyeceklerdir. .

25.Cerrahi Aletler korozyon testi acgisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikl olacaktir .- Ayrica listeler icerisinde yer alan siyah renkli malzemeler
ameliyat esnasinda parlamayi -tamamen . engelleyen , aletlerin kullanim omrint ve
performansini. arttiran, -yiizey : sertlestiriimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu  ozellikteki
aletlerde yiizey sertlestiriimesi ve siyahlastirma iglemi titanyum aliiminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapilmis olabilecektir. v

26.Istekliler inhtiyac listemizde: belirtilen. setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak drdnlerin
set butiinligunin ‘kerunmasi~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 trtinlerine .ait katalog numaralarini” teknik
sartnameye cevap gizelgesi " nde,yazmak zorundadir. istekli firmalar teklif ettikleri tranin
agiklamasini; teklif ettikleri . markaya bire bir uyumlu olarak yazmak zorundadir. Teklif veren
firmanin kendi: markasina ajt katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi
ya da 6zel Uretim; egdegen ve benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin sete-ait
teklifi degerlendlrme disi kalacaktir. -

27.T.C. Saghk Bakanhigr Tedavi:Hizmetleri Genel Mudurltuga 01/05/2008 tarih ve 15167 sayili
genelge hikiimlerince , teklif. edllen urunlerln ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz. Kurumu Urin
takip, Sisteminde kayltll oImasu ve. alimi yapilacak uriinlerin UTS sisteminde onayh oImaS|
gerekmektedlr Saghk Bakanllglndan onaylanmis barkod numaralarinin “ teknik sartnameye
cevap “cizelgesinde belirtiimesi zorunludur . ilgili sete teklif edilen urinlerden bir veya daha
fazlasinin onayli.barkod numarasinin olmamasi durumunda set bitinludu bozulacadindan
isteklinin teklifi degerlendlrme d|§| kalacaktlr

28. Ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrah| AIetIer teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralari  evsaf belirlemek aglsmdan yazilmis olup , istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag.- Ilstemlzde belitilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde
veya dengi diger marka aletlerl de teklif edebilir . Teklif edilecek aletler hassas cerrahi
operasyonlarda kullamlacaglndan uzunluklari, caplar, agdiz yapilan oldukca 6nem arz
etmektedir.- Dolay|3| ile tekllf edllecek aletlerin (mikro aletler harig), istenilen élgiiden uzun
veya kisa " ‘olmasI  ve ‘agiz yapularmdakl “milimetrik  &lcller kullanim hassaswetml
etklleyecegmden ozellikle + 2mm toleransli uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana |§Iev1m goren islevsel ézelliklerinde, agiz yapisinda §ekll
ve metal yapisinda istenilenin.-ayni olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans :katalog
numaralari verilen aletlerin’. kuIIanlm :yerleri farkllhk gostermesi . nedeni .ile - behrtllen
modellerden farkh modelde aletler tekllf edllmeyecektlr Refereans numaralari bellmlen
urtinlerde kullanilan meteryaller dengl markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten
karpld glzlarl veya kaplamalari.veya | kesklnllklen istenen ile ayni olmANhdir.

29.:lhale sonrasinda’ ‘cerrahi aletlerin. tesllml esnasinda cerrahi aletlgrdenilgili bolim uzmaninin
sececedi 2 adet cerrahl alet korozyon testi-igin alinacak , hastane E}@z blinyesinde TS 5172'de
belirtilen buharl otoklavda sterlllzasyon ve kaynar su rine. thbi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren 'markalari idaremiz sbilecektr . Teklifi ret edilen
firmanin |t|ra2| durumunda ynt. testlerln yapilmasi i¢in a C&eve edilmis laboratuvarlarin birine
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masraflari |Ig||| firma taraflndan kar§|lanmak Uzere hastane yonetimi tarafindan gerekli
gorulurse gonderllecektlr

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESI ZORUNLU OLAN BELGELER

30. Teklif edilen cerfahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikleri tasiyip’ ta§|mad|g|

31.

isteklilerin teklif dosyasi lgerlsmde verecekleri ureticinin detayh Griin evsaflarini goésteren
katalog ve brosurlerindeki- bilgiler ile ‘de teyit edilecektir .ihaleye verilecek katalog '.ve
brogurlerde teklif edilen Griiniin’ birebir u¢ yapisi , uzuniuk , ebat ve metal ozelllklerl <gibi
detayl ozelliklerinin  bulunmasi: teklif - edilen Urinan tey|d| acisindan zorunludur. < CD
ortaminda ‘verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun
bulunmaS| - format sorununun olmama3| teklif edilen tim Griinlerin mevcut oimasi ve verilen
CD’nin uzerlnde seri numarasi: tagimasi- sarttir. Ayrnica CD igerisindeki Urtinlerin agiz ve ug
yapllarmm birebir olgulerde gorunir olmasi-ve metal yapisi gibi 6zelliklerinin belirtilmis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami ret edilecektir.

istirakgi firmalar genel-alet -kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim driinlerin numuneler
Uzerinden-de dogrulugunun teyidi-igin ayni ézellikte olanlarini kendi markalarina ait olmak
uzere, teklif verecekleri seti temsilen-numune olarak teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine
kadar. komlsyona sunacaklardlr -Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde
teslim etméyen , eksik yada hatali-veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sézlesme esnasinda :(uhdesinde kalan setler harig) firmalara iade edilecektir:
Numuneler elle<:; "gézle :, gereklrse mikroskop altinda. ve amellyatlarda kullanllarak
incelenecek ve otoklavda test edllecektlr

32.Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesa saplarindaki elastlk yaplnm

bulunmamasi, kllltlenebllen tlptekllerln zor agihp zor kapanmasi , eklem yerlennde ve
serasyonlu aglzlarda gapak bulunmasi, keSICI agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize  edecek sekilde: yapllarm bqunmas: dizgiin kesmemesi , koparici agizdakilerin
koparllan bolgede pargalanmalara. sebep olmasr , agiz seklinin aynisini puriizsiz bir sekilde
koparmamasi gibi-durumlardan :herhangi birinin tesplt edilmesi durumunda isteklinin-teklifi
degerlendlrme disl kalacaktlr lsteklller verecekleri numuneleri isaretleyerek ve isimlendirerek

“numune teslim tutanag| g .adi altinda listesiyle beraber teklif dosyasi i¢erisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet. verllmeol yeterlidir. Ancak Bu durum uygunluk belgesinde
belirtilecektir. Sl ;

, mmn_umz_us_Tg.s_l

33. Istekhler tekllf ettlklerl cerrahl aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag Ilstesme gobre

hazurlayacaklarl “ teknik §artnameye cevap " gizelgesini teklif dosyasi igerisinde. vergceklerd:r
. Bu belgede teknik sartnamenin her: bir maddesine verilen cevap , ihtiyag listesinde belirtilen
irin, karsiiginda isteklinin verdigi urunun katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi:marka.,
Urdnn adeti , barkod numarasi.:ve - detayh -aciklamasi yer alacaktir ( Ornegi a§ag|da
gostenlmlgtlr ) Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri ret
edilecektir. Bu. belgede okunmU§tur .anlasiimistir veya bu anlama gelebllecek cevaplar: ‘kabul
edllmeyecektlr Isteklllen,n bu. belgenln her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikca
belirtmesi zorunlu T A .

ﬁ Teklx|.f: Tekllf Uriin Miktar | Uriin
: 5__,ed|Ien -edilen | agiklamasi barkod
. . referans .ardin. | marka . no

katalog no | katalog. Jm |
. | hatalog, 4

/{{_é) ’
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34.Cerrahi Aletler fabrlkasyon ve |§9|I|k ve malzeme hatalarina karsi Tiketicinin’ KorunmaS|
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu, §ek|Ide en
az 2 yil garantili olacaktir . Garantl siiresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi- alan
firma tarafindan ticretsiz yapllacaktlr _

35.Cerrahi aletlerin uret|Id|g| ulke ile; |Ig||| UTS sisteminde beyan edilen uretildigi tlkeyi bellrten

' apostll kaseli- mensei beyan belgeS| verilecektir. Farkli Glkelerde Uretimi olan firmalar teslim
edecegi~malzémelerin hangi ulke Uretimi olduguna dair mensei beyan belgesi verecektir.

36. T.C. Saglik Bakanllglhln 80981279 809.99 sayih Tibbi cihazlar alimiari konulu genelgesinde
yayinlandigr (izere ' ‘tibbi crhazlara sat|§ sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan "TS
12426Yetkili Servislér =- Tibbi Cihazlar igin Kurallar* standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar igin: Kurallar" standardina gbére hizmet alinacak cihaz igin hizmet
yeterlilik ‘belgesine sahip olma“ sartl istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait
ithalatgi firmanin TS-13703 yeterlilik. belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

37.Istekliler  teklif dosyalart -iginde - teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti slresi igerisinde
kullanici hatalar harig; bozulan kirllan , korozyona ugrayan aletierin 45 giin icerisinde
yenileri ile degistirilecektir. :

38.1stekli firma teklif ettigi marka ve trtine alt “bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren
Turkge kullanim kilavuzunu'ihale dosyaS| |ger|smde verecektir.

39. Istekh firmalar ihale uhdelerlnde kalmasi durumunda teslim edecekleri urunlerln verlmhhglm
arttirmak amaci ile idaremizin-muayene ve ‘kabul islemleri sirasinda bellrleyecegl en az ug
personele |k| gun sire |Ie kuIIanlm oncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir. .

€ UNMTwA Te YA
o) E“:'MYAQ K3 V& gty olmalid
ET|N TAMAMINA TEKLIF VERILECEKTIR

}»S.NO'— - WERTHEIM SETI ~ |MIKTARI [BIRIMI |
; |BICAK, BISTORT SAPI FIG.4, hUZUNLUK 13, 5CM #18-36 5 ADET
| |BICAKLARICIN .= s
, |BICAK; BISTURI SAPI, FIG 4 UZUNLUK 21.0CM,#18-36 L, ADET
BICAKLARICIN & | ) ]
5 © |BICAK, BISTURI SAPI; FIG.3 UZUNLUK 12. 5CM #9-17 L, ADET
. ° | BICAKLARICIN | - _
4 |FORSEPS; POTTS-SMITH\WAUGH), UZUNLUK 18CM | 2 | ADET |
5 |FORSEPS, POTTS-SMITH(WAUGH), UZUNLUK 21CM | 2 | .ADET .|
6 | FORSEPS, PANSUMAN, STANDART MODEL, UZUNLUK | :
”  118.0CM 4 ADET
; ggggaps PANSUMAN STANDART MODEL, UZUNLUK 4 | ADET
| | | .
o ggsgﬁps PANSUMAN, STANDART MODEL, UZUNLUK 4 ADET
. g. |FORSEPS, ORGAN KAVRAMA RUSSiAN UZUNLUK 5 | apET
| *_|20CM,GENE 6.7MM L I e
10 | FORSEPSORGAN KAVRAMA RUSSIAN,UZUNLUK 5 | ApET
| 25CM,CENE 7.0MM:- ~ | _
» IS?SRUSEPS CERRAHI BREIT UZUNLUK 20.0CM 2X3, FARE |, ADET
KLEMP ,UTERIN TENEKULUM ,POZZi ,DUZ ,1X1 DISLI ) |
12| uzuniuk 250MM - - - [\ & | ADET |
13 |FORSEPS,DOKU,BABCOCK,UZUNLUK 21CM k | ADET,
| K EM II\NA '“III'ENEKQLUM ADAIR ,D0Z 1X1 DI% AT
- S RAHIM, SIMS, UZUNLUK 20CM EGRI A 4 | ADET.
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MAKAS, METZENBAUM FINO TUNGSTEN KARPID AGIZLI,

16 |uzuNLUK18CM, EGRI, . 4| ADET
7 | MAKAS, METZENBAUM, TUNGSTEN KARPID AGIZLI, + | ApeT |
7 |UZUNLUK 23cM'; EGRI, 4 AT
15| MAKAS, METZENBAUM, TUNGSTEN KARPID AGIZLI + | rpeT
UZUNLUK 26CM, EGRI, =
19| MAKAS, RAHIM, SIMS, UZUNLUK 20CM 4 | ADET
20 | KONTEYNER SEPET VE.CiM ILE BUYUK BOY 1 ADET
21| KLEMP,ARTER,ROCHESTER-PEAN,UZUNLUK 24CM EGRI | 4 | ADET |
22| IGNE TUTUCU, . MAYO-HEGAR 24CM 4 | ADET
/_,—/ CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAME Sayfa 5 / 5




