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CERRAHI ALET SETI :
ij—TEKNIK $ARTNAMESI “4 0 '&) f

Bu tekmk sarthame Mersm UmverS|teS| Tlp Fakulte5| hastanesi Kadin Dogum
ameliyathanesine alinacak SERKILAJ ‘Setini tanimlamakta olup istirakgi firmalar seti
olusturan aletlerin tamamma tekllf vereceklerd|r

GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. Cerrahi Aletler , paslanmaz gellkten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya blr kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden Uretiimis cerrahi aletlerin
“teknik sartnameye cevap” cizelgesinde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir.

2. Malzemelerin polisaji diizgiin ve puriizsiiz olmalidir.

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

4 Cerrahi aletlerin fonk3|yonlar| geregl bulunmasi gerekenlerin diginda keskin kenar
!unmamalldlr ;

Lerrahl aletlerln bacaklarma kuvvet uyguland|gmda ortaya ¢ikan bikilme dlrencme ve
kuvvet azaldiginda bacaklarm |Ik p02|syona dénmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip
olmalidir. i

6. Cerrahl aletlerin keSICI e tutucu genelerl sablt ve diizglin hareket etmelidir.

7. Kilit mekanizmasinda bacaklar yumusak k|||tlen|p kolay ayrilan aletler olmalidir.

8. Eklemsizlerde, bukillme direnci. yuksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler
olmalidir.

9. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatlldlklarlnda
elemanlannm -ug-kisimlan bir noktada birlesmelidir.

10.Cerrahi makasiarin ve penslenn mafsallannda bosluk bulunmamali, yalpalama ve Iagkala§ma
olmamalidir.

11.Cerrahi makaslanin mafsallari. yumugak hareket etmeli, c¢ok siki ya da ¢ok gevsek
oimamalidir.

12.Makaslar damarlari keserken hassas ' bir sekilde hareket etmeli ve dokuya zarar
vermemelldlr Makaslar amellyat surasmda giivenli bir sekilde kan damarlarint kesmelidir.

13. Makaslar dokularl ve damarlari rahatllkla kesesebilen yeterli kesme kapasﬂesme sahip
olmaludlr Damarda intima, dokusuna zarar vermemelidir.

14. Pensetlerin sabit: eklemlerlnde en ufak bir yalpa bulunmamal, agiz dilleri ve tirtillar aralk
birakiimadan blrblrme gegmehdlr D|§ ve tirtillarin araliklar temlz olmalidir.

& Pensetlenn kollar blrer yay.gibi.. esnek olmalidir.

46.Porteguler tutukluk yapmadan rahatga aglllp kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar
birbirine araliksiz oturmalidir.. . ...

17.Listemizde bulunan mikro porteguler hassas ameliyatlarda kullanilacagi igin her birinin agiz
kalinliklar-katalok tizerinde, bellrtllmelldlr

18.Mikro igne tutucular guvenh tUtU§ saglamalidiriar. Tam agiz uzunlugu boyunca paralel
kapanmall ve bu- sayede kug:uk igne. ve sutar materyallerini en giivenli sekilde tutulabllme
kaydirma yapmamahdir.

19.Mikro igne tutucularin kapatma basinci. el yorgunlugunu en aza indirmeli aletin-tutulmasini
kolayla§t|rmak amaci ile hassas bir §ekllde kalibre edilmis olmalidir.

20.Mikro igne tutucular elin en kuguk hareketini algilamali ve hareketi ucuna yansitmalidir.

21. Kilitleme mekanizmalar. gok hassas. gal|§mall kolay kilitlenip, kolay agilan 6zellikte olmalidir.

22.Pensler . tutuk!uk yapmadan rahatca acilip kapanabllpjh ve tam kapatildiklarinda

elemanlarlnln aglzlarl blrblrlerme kar§|l;kll qelme/yga%%\ﬁ kalinayacak sekilde oturmaldir.
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23.Pénslerin mafsallari yumusak hareket etmeli, cok siki ya da gok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmagi ile kolayca aglllp kapatllabllmehdlr

24.Cerrahi Aletlerin tizerinde; - -

o ~Uretici fabrikanin ad,

o UTS sisteminde beyan edllen 've mengei beyan belgesinde belirtilen uretildigi ulke adl

e Aletin katalog numarasi - . o

e CE igareti ile paslanmaz gellkten olanlar tizerinde de “ stainless “ ibaresi smnmeyecek
sekilde lazer ydntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile- basilan
yazi ve ibareler zamanla S|I|neblld|g| ve deformasyona ugradiklarindan ‘kabul
edilmeyeceklerdir.

25.Cerrahi Aletler korozyon “testi aglsmdan kaynatma ve 134 derecede buharh otoklavda
sterilizasyona dayanlkll olacaktir .; Ayrica listeler icerisinde yer alan siyah renkli malzemeler
ameliyat- esnasinda ‘parlamayl ‘tamamen engelleyen , aletlerin kullanim émrini ve
performansini “arttiran, - ytizey “'sertlestirimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu  6zellikteki
aletlerde yuzey sertlestiriimesi ve siyahlastirma iglemi titanyum aliiminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapilmis olabilecektir.

26.Istekliler ihtiyag listemizde. belirtilen . setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak (rinlerin
set "butlinligunin  korunmasi: “ve - -aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri setin tamamina ve setlerin icerisindeki aletlerin tamamina teklif vermeleri
zorunludur. Set icindeki teklif edilecek konteyner ve tel sepetlerin cerrahi aletler ile ayni
marka olma zorunlulugu- yoktur::istekli firmalar Griinlerine ait katalog numaralarini” teknik
sartnameye cevap-gizelgesi " nde:yazmak zorundadir. istekli firmalar teklif ettikleri trtniin
aciklamasini teklif ettikleri markaya:bire bir uyumlu olarak yazmak zorundadir. -Teklif veren
firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi
ya da &zel Uretim, esdegeri ve-benzeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda firmanin sete; ait

‘zklifi degerlendirme disi kalacaktir. |

4. T.C.-Saglik Bakanhgl Tedavi: lemetlen Genel Mudarluga 01/05/2008 tarih ve 15167 saym
genelge hikiimlerince , tekl|f edilen trtinlerin ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
takip Slstemlnde kayltll oImaS| ve-alimi yapilacak trunlerin UTS sisteminde onayh olmas:
cevap glzelgesmde behrtllmeSI zorunludur Iigili sete teklif edilen trinlerden bir veya daha
fazlasinin onayli barkod numarasmln olmama3| durumunda set bitinliglu bozulacagindan
isteklinin teklifi degerlendlrme disl. kalacaktlr

28.ihale dokiimani meyaninda verilen, Cerrahl Aletler teknik sartname ve listesinde yazilh katalog
numaralart evsaf bellrlemek aglsmdan yazilmis olup , istekli Cerrahi Alet teknik
§artnamesmde ve ihtiyac. hstemlzde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde
veya dengi-diger marka.aletleri de teklif edebilir . Teklif edilecek aletler hassas cerrahi
operasyonlarda kullamlacaglndan uzunluklari, ¢aplari, adiz yapilan olduk¢a &nem . arz
etmektedir. Dolay|S| ile teklif edilecek. aletlerm (mikro aletler harig), istenilen olguden uzun
veya kisa olmasi ve agiz: yapllarmdakl milimetrik  olgiler kullanim hassas:yetlnl
etkileyeceginden 6zellikle - + 2mm toleransli uzunluklardaki aletler degerlendirmeye :tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletln ana |§Ievm| goren iglevsel dzelliklerinde, adiz yapisinda §ekll
ve metal yapisinda |sten|Ien|n ayni.olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog
numaralarl “verilen aletlenn ‘kullanim. yerleri farklilk gdéstermesi nedeni ile belirtilen
modellerden farkll modelde aletler teklif edilmeyecektir. Refereans numaralar belirtilen
arinlerde kullanllan meteryaller dengl markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten
karpld dizlan veya kaplamalarl veya kesklnllklen istenen ile ayni olmalidir.

29. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin. tesllmu -esnasinda cerrahi aletlerden ilgili b6lum uzmaninin
sececedi 2 adet cerrahi alet korozyon testi-icin alinacak , hastanemiz binyesinde TS 5172'de
belirtilen-. buharl otoklavda s’fenhzasyon ve kaynar, u testlerine tabi tutulacaktir . Bu
testlerden . olumsuz sonug veren markalarl id remﬁ reddedebilecektir . Teklifi ret edilen
flrmanln itirazi durumu da aynl testlenn yap/m akiredite edilmis laboratuvarlarin birine
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miasraflari: ilgili firma tarafmdan kargllanmak Uzere hastane yonetimi tarafindan gerekli
gorulurse gondenlecektlr

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESI ZORUNLU OLAN BELGELER

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

31..

isteklilerin teklif dosyasi icerisinde verecekleri Ureticinin detayl Urun evsaflanini- gosteren
katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile - de teyit edilecektir JIhaleye verilecek - katalog ve
brogurlerde teklif edilen Griinin - birebir. ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi
detayli o6zelliklerinin bulunmasi . teklif--edilen Granin teyldl acisindan zorunludur. - CD
ortaminda: verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun
bulunmast; format sorununun olmamaSI teklif edilen tim Urinlerin mevcut olmasi ve verilen
CD’nin uzerlnde seri numarasi tasimasi. sarttir: Ayrica CD igerisindeki Urtnlerin agiz ve u¢
yapllarmln birebir olgulerde gorunir olmasi ve metal yapisi gibi 6zelliklerinin belirtiimis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami ret edilecektir.

Istirakgi firmalar genel -alet -kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim {rinlerin numuneler
Uzerinden.de dogrulugunun teyidi - igin_ayni ozellikte olanlarini kendi markalarina ait olmak
uzere: teklif verecekleri seti temsilen.numune olarak teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine
kadar komlsyona sunacaklardlr Numunelerlm ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde
teslim etmeyen , eksik yada hatali.veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sozle§me esnasinda :(uhdesinde kalan setler harig) firmalara iade edilecektir.
Numuneler elle™ “gozle gereklrse mikroskop altinda ve ameliyatlarda . kullanllarak
incelenecek ve otoklavda test edllecektlr -

32.Aletlerde agizlarin birbirine :.tam. olarakwtemas etmemesi, saplarindaki elastlk yaplnln

bulunmamasi, k|||tleneb||en tlptekllerln zor acilip zor kapanmas| , eklem yerlerinde ve
serasyonlu adizlarda gapak bulunmaSI keSICI agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize:- edecek sekilde yapllarm bqunmaS| diuzgiin kesmemesi , koparici aizdakilerin
koparllan bolgede pargalanmalara sebep oImaS| , ad1z seklinin aynlsml purizsiiz bir sekilde
koparmamaSI gibi. durumlardan. herhangl birinin tesplt edilmesi durumunda isteklinin- teklifi
degerlendwme disk. kalacaktlr Isteklller verecekleri numuneleri isaretleyerek ve isimlendirerek

‘ numune teslim tutanagl ad| altlnda Ilste3|yle beraber teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet verllme3| yeterlidir. Ancak Bu durum uyguniuk belgesinde
belirtilecektir. :

"%

: f{,NUMUNE_I_iSTESi

33. Istekhler tekllf ettlklen cerrahl ':aletlere ait_ bu §artname ve ekindeki ihtiyac Ilstesme .gore

hazwlayacaklarl “teknik §artnameye cevap " cizelgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdlr
. Bu belgede teknik §artnamen|n her bir maddesine verilen cevap , ihtiyag Ilstesmde bellrtllen
dran, karsihginda isteklinin verdlgl urunun katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi. marka
Urinin adeti , barkod numaraSI ve.. detayl agnklamam yer alacaktir ( Ornegl a§ag|da
gosterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatal veren firmalarin teklifleri ret
edilecektir. Bu. belgede oku_nmU§tur anla§|lm|§tlr veya bu anlama gelebilecek cevaplar: kabul
edllmeyecektlr Istekhlerln bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini aclkca
bellrtmeS| zorunludur i i

S.no Tanlmlayicl Tekllf . Teklif Uriin Miktar | OUriin
uriin edllen ,ed|len aciklamasi barkod
referans .| . iiriin; | marka no
katalog no . katalog
C no . o

."r\.\ :II
7 O \
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3£.C'errahi'Aletler‘"fabrikésyonf ve iscilik: ve malzeme hatalarina karsi Tuketicinin"Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu. sekilde.en
az 2 yil garantili olacaktir . Garanti siiresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi:alan
firma tarafindan tcretsiz yapilacaktir.: T

35.Cerrahi aletlerin retildigi-tlke:ile ilgili: UTS sisteminde beyan edilen uretildigi tlkeyi belirten
apostil kaseli mensei beyan beigesi verilecektir. Farkli Glkelerde tretimi olan firmalar teslim
edecegi:malzemelerin‘hangi tlke. tiretimi-olduguna dair mensei beyan beligesi verecektir.

36.:T.C. Saglik-Bakanhginin:80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlar konulu genelgesinde
yayinlandi§i (izere:=: tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan "TS
12426Yetkili Servisler.~— Tibbi-Cihazlar-Igin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar:iginiKurallar! standardina gére 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:icinde . teklif ettikleri cerrahi aletierden garanti slresi icerisinde
kullanici hatalan harig; bozulan; kirilan |, korozyona ugrayan aletlerin 45 gun -igerisinde
yenileri ile degistirilecektir. -, 5

38.Istekli firma teklif ettigi marka ve iiriine ait. bakim', saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren

- Tirkge kullanim kilavuzunu.ihale dosyasi.igerisinde verecektir.

+. Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri grtinlerin verlmllllglm

arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul iglemleri sirasinda belirleyecegi en az tg¢

personele iki gin sure ile kullanim éncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir,

i dperiCesron. sedlerle uatwA ye \dvr
T VA LisTESIOS ™ Y€ el clme

SETIN. TAMAMINA TEKLIF VERILECEKTIR.

S.NO; ... .SERKILAJ SETI ., | MIKTARI |BIRIMI |
1 |KLEMP,DISEKSIYON,GEMINLUZUNLUK,23CM | 10 | ADET |
o |MAKAS, COK INCE YAPILI; TUNGSTEN KARPID | 10 ADET |
AGIZLI, UZUNLUK 20CM:*EGRI; -

3 |KLEMP ,UTERIN TENEKULUM :UZUNLUK 250MM 15 | ADET |
4 __|OCHSNER KLEMP ,UZUNLUK 22CM 1X2DiSLi | 20 | ADET |
 |FORSEPS, CERRAHI, BREIT, UZUNLUK 20.0CM 2X3 |

° o | FAREDISLIT© 20 | ADET |
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