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TAMAMLAYICI SETI. KADIN DOGUM

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satn alinmasina ihtiya¢ duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gére diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmas:,

2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin KDV hari¢ birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler i¢in barkod numarasi, kapsam disi iiriinler igin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,

4-TL (Tirk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla vazilmasi,

5-Uzerinde kazintu. silinti, diizeltme bulunmamast.

6-Ad, Soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi.

7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar

kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur,_Teslim siiresi ve opsiyon

siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve

bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine

kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu

Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida savilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeve alinmavacaktir.
2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKi MALZEMELER HASTANEMIiZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLiM

EDILEBILECEKTIR.

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: ilanlarimiz” mps://hastzne.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-i]anlari/” adresinde yayinlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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CERRAHI ALET SETI L0193
TEKNIK SARTNAMES] ! '

Bu teknik sartname Mersin Uni\{ersitesi Tip Fakiiltesi hastanesi Kadin Dogum
ameliyathanesine alinacak EKSIK TAMMALAYICI Setini tanimlamakta olup istirakgi firmalar
seti olusturan aletlerin tamamina teklif vereceklerdir.

GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. Cerrahi Aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . Imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz gelik diginda diger materyallerden uretilmis cerrahi aletlerin
‘teknik sartnameye cevap” cizelgesinde belirtiimesi zoruniudur. Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir.

Malzemelerin polisaji diizgiin ve puriizsiiz olmalidir.

Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1s1g1 altinda gozii alacak sekilde parlayan

malzemeden yapilmis olmamalidir.

4. Cerrahi aletlerin fonksiyonlar geregi bulunmasi gerekenlerin  disinda keskin kenar
bulunmamalidir.

5. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya c¢ikan bikilme direncine ve
kuvvet azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip
olmalidir.

6. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve duzgun hareket etmelidir.

7. Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.

8. Eklemsizlerde, bikiilme direnci ylksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler
olmalidir.

9. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlegmelidir.

10.Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lackalasma
olmamalidir.

11.Cerrahi makaslarin mafsallari yumusak hareket etmeli, ¢ok siki ya da cok gevsek
olmamaldir.

' 'Makaslar damarlari keserken hassas bir sekilde hareket etmeli ve dokuya zarar
viermemelidir. Makaslar, ameliyat sirasinda guivenli bir sekilde kan damarlarini kesmelidir.

13. Makaslar, dokulari ve damarlari rahatiikla kesesebilen yeterli kesme kapasitesine sahip
olmalidir. Damarda intima dokusuna zarar vermemelidir,

14. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillan aralik
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklar temixz olmalidir.

15.Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmalidir.

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

17.Listemizde bulunan mikro portegiiler hassas ameliyatlarda kullanilacagi icin her birinin agiz
kalinliklari katalok tizerinde belirtiimelidir.

18.Mikro igne tutucular givenli tutus saglamalidirlar. Tum agiz uzunlugu boyunca paralel
kapanmali ve bu sayede kiigiik igne ve sitir materyallerini en giivenli sekilde tutulabilme
kaydirma yapmamalidir.

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

20.Mikro igne tutucular elin en kiicik hareketini algilamali ve hargke®\ ucuna yansitmalidir.

21. Kilitteme mekanizmalar cok hassas calismali kolay kilitienip, Kalay acilan 6zellikte olmaldir,

22.Pensler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanablimgli. ‘e tam kapatildiklarinda
elemanlarinin agizlar birbirlerin{e karsilikli gelmeli ve aygcak sekilde oturmalidir.

& .
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23.Penslerin mafsallari yumusak hareket etmeli, ¢ok siki ya da ¢ok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmag! ile kolayca agilip kapatilabilmelidir.
i.Cerrahi Aletlerin Uzerinde:

o Uretici fabrikanin adi,

e UTS sisteminde beyan edilen ve mensei beyan belgesinde belirtilen tretildigi tilke adi |,

e Aletin katalog numarasi

» CEisareti ile paslanmaz gelikten olanlar tizerinde de * stainless * ibaresi silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan
yazi ve ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul
edilmeyeceklerdir.

25.Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharl otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir . Ayrica listeler igerisinde yer alan sivah renkli malzemeler
ameliyat esnasinda parlamayi tamamen engelleyen , aletlerin kullanim &mrini ve
performansini arttiran, yiizey sertlestirilmesi uygulanmis olar aletlerdir. Bu  6zellikteki
aletlerde yiizey sertlestiriimesi ve siyahlagtirma islemi titanyum aliminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapilmis olabilecektir.

26.Istekliler ihtiyac listemizde belirtilen setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak drinlerin
set butinlaginun korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri setin tamamina ve setlerin icerisindeki aletlerin tamamina teklif vermeleri
zorunludur. Set igindeki teklif edilecek konteyner ve tel sepetlerin cerrahi aletler ile ayni
marka olma zorunlulugu yoktur. istekli firmalar trinlerine ait katalog numaralarini" teknik
sartnameye cevap ¢izelgesi " nde yazmak zorundadir. istekli firmalar teklif ettikleri Griinun
aciklamasini teklif ettikleri markaya bire bir uyumiu olarak yazmak zorundadir. Teklif veren
firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi
ya da ozel Uretim, esdegeri ve benzeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda firmanin sete ait
teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

27.T.C. Saglik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Mudarlaga 01/05/2008 tarih ve 15167 sayil
genelge hukumlerince , teklif edilen wriinlerin ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz Kurumu Urin
takip Sisteminde kayith olmasi ve alimi yapilacak Urtnlerin UTS sisteminde onayl olmasi
gerekmektedir . Saglik Bakanligindan onaylanmis barkod numaralarinin “ teknik sarthameye
cevap “ gizelgesinde belirtiimesi zorunludur . ilgili sete teklif edilen urtinlerden bir veya daha
fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi durumunda set butinligu bozulacagindan
isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .

28.1hale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralar  evsaf belilemek agisindan yazilmis olup , istekii Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyac listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde
veya dengi diger marka aletieri de teklif edebilir . Teklif edilecek aletler hassas cerrahi
operasyonlarda kullanilacagindan uzunluklari, caplari, adiz yapilari oldukca 6nem arz
etmektedir. Dolayis! ile teklif edilecek aletlerin (mikro aletler harig), istenilen dlgtiden uzun
veya kisa olmasi ve agiz yapilanindaki milimetrik Olguler kullanim hassasiyetini
etkileyeceginden o6zellikle + 2mm toleransh uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana islevini géren iglevsel dzelliklerinde, agiz yapisinda sekil
ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog
numaralar  verilen aletlerin  kullanim verleri farkllik gostermesi nedeni ile belirtilen
modellerden farkli modelde aletler teklif edilmeyecektir. Refereans numaralari belirtilen
urtinlerde kullanilan meteryaller dengi markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten
karpid gizlari veya kaplamalari veya keskinlikleri istenen ile ayni oimalidir.

29. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlgrd@n ilgili bolim uzmaninin
sececegi 2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak , has ne%/iz Unyesinde TS 5172'de
belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar sy/uzglﬁr 1€ \tabi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren markalarn idaremiz reddedebilecektir . Teklifi ret edilen
firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi icin akr &thedflmis laboratuvarlarin birine
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masraflan ilgili firma tarafindan kargilanmak Uzere hastane ydnetimi tarafindan gerekli
gorulurse goénderilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

30.Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikleri tasiyip tasimadigi

31.

isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri ireticinin detayli Grtn evsaflarini gésteren
katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir .ihaleye verilecek katalog ve
brosurlerde teklif edilen urtinin birebir U¢ yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi
detayll 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen wrinin teyidi acisindan zorunludur. CD
ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun
bulunmasi , format sorununun olmamasi, teklif edilen tum trinlerin meveut olmasi ve verilen
CD’nin Gzerinde seri numarasi tasimasi sarttir. Ayrica CD icerisindeki iirtinlerin agiz ve ug
yapilarinin birebir élgiilerde gorinir olmasi ve metal yapisi gibi 6zelliklerinin belirtilmis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamam; ret edilecektir.

Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim urtnlerin numuneler
Uzerinden de dogrulugunun teyidi icin ayni ézellikte 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 dosyas! icerisinde
teslim etmeyen , eksik yada hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sézlesme esnasinda (uhdesinde kalan setler hari¢) firmalara iade edilecektir.
Numuneler elle , gézle , gerekirse mikroskop altinda ve ameliyatlarda kullanilarak
Incelenecek ve otoklavda test edilecektir.

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

bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor acilip zor kapanmas ., eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda ¢apak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizgiin kesmemesi koparici agizdakilerin
koparilan bolgede parcalanmalara sebep olmasi , agiz seklinin aynisini pirizsiz bir sekilde
koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir. istekliler verecekleri numuneleri isaretleyerek ve isimlendirerek
“ numune teslim tutanag ” adi altinda listesiyle beraber teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet veriimesi yeterlidir. Ancak Bu durum uygunluk belgesinde

belirtilecektir. ) _
NUMUNE LISTESI

33.Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyac listesine gdre

hazirlayacaklari “ teknik sartnameye cevap " cizelgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir
- Bu belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap , ihtiyac listesinde belirtiien
urlin, karsiliginda isteklinin verdigi uranin katalog numaras: | isteklinin teklif ettigi marka |,
Urnin adeti , barkod numarasi ve detayli agiklamasi yer alacaktir ( Omnegi asagida
gosterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri ret
edilecektir. Bu belgede okunmustur , anlasiimistir veya bu aniama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Isteklilerin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikga
belirtmesi zorunludur.

S.no | Tanimlayici | Teklif | Teklif Uriin Miktar |  Uriin
uriin edilen | edilen | aciklamasi barkod
referans triin marka no
katalog no | katalog f\ /
no : ]\ '
TE o 2 X8

N

o
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~1.Cerrahi Aletler fabrikasyon 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 siresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi alan
firma tarafindan uUcretsiz yapilacaktir.

35.Cerrahi aletlerin Uretildigi ulke ile ilgili UTS sisteminde beyan edilen Uretildigi Ulkeyi belirten
apostil kageli mensei beyan belgesi verilecektir. Farkl tilkelerde tretimi olan firmalar teslim
edecegi malzemelerin hangi tlke uretimi olduguna dair mensei beyan belgesi verecektir.

36. T.C. Saglk Bakanhginin 80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlari konulu genelgesinde
yayinlandigi Gzere tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan "TS
12426Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar icin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar icin Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihaz igin hizmet
yeterlilik belgesine sahip olma sarti istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait
ithalater firmanin TS-13703 yeterlilik belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

37.Istekliler teklif dosyalari iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti slresi igerisinde
kullanici hatalan harig; bozulan, kirilan | korozyona ugrayan aletlerin 45 gin igerisinde
yenileri ile degistirilecektir.

38.Istekli firma teklif ettigi marka ve iriine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
Turkee kullamim kilavuzunu ihale dosyasi icerisinde verecektir,

"7 Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Urtinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecedi en az ig
personele iki giin sure ile kullanim éncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

Uo. 2olomdel: cecraby seffefle. o Sen4f LUUW\IU olmalidir,

| IHTIYAGALI! * ‘
SETiN TAMAMINA TEKLIF VERILECEKTIR.
S.NO EKSIK TAMMALAYICI SET ~ |MIKTARI [BIRIMI |
1 MAKAS, METZENBAUM, TUNGSTEN KARPID AGIZLI, 10 ADET
UZUNLUK 23CM , EGRI, e
5 MAKAS, METZENBAUM-FINO, TUNGSTEN KARPID AGIZLI, 10 ADET
UZUNLUK20CM , EGRI, :
3 KLEMP ,ARTER,OCHSNER,UZUNLUK 22CM 1X2 DISL]| ] 20 ADET
4 FORSEPS, HEYWOOD SMITH UZUNLUK 25CM. 10 ADET
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