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1 CERRAHI ALET SETI. TAMAMLAYICI SET,
6 PARCA. KADIN DOGUM
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmugtur. Proforma

faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerck Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazilh olmasi,

2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin KDV haric birim fiyatlari, KDV harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam disi iiriinler igin kapsam disi olduunun belirtilmesi/ yazilmasu,

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

5-Uzerinde kazin, silinti, diizeltme bulunmamasi,

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 teslimatlari
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine 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 i¢in T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve
bu kayt bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.

11-Geri 6deme kapsaminda olan diriinlerin T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmig ve tamamlamig olmalidirlar

12-T.C. llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanhig tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

ONEMLI:

1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uvgun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye ahnmayacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIiM
EDILEBILECEKTIR.

jri Toplam Tesl. Stresi
F{{;rtn Tl?tar Marka UBB kodu (Giin)

w
(']
—_

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

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir,

NOT: ilanlarimiz” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi hastanesi Kadin Dogum
ameliyathanesine alinacak TAMAMLAYICI 1 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 disinda diger materyallerden iretilmis cerrahi aletlerin

“teknik sartnameye cevap” cizelgesinde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi

degerlendirme digi kalacaktir.

Malzemelerin polisaji diizgiin ve plriizsiiz olmalidir.

Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop isidi altinda gézii alacak sekilde parlayan

malzemeden yapilmis olmamalidir.

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

5. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya cikan bukilme direncine ve

kuvvet azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip

olmaldir.

Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgin hareket etmelidir,

Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.

8. Eklemsizlerde, bukilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel uc ve ergonomik sapi olan aletler
olmalidir.
Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin ug kisimlar bir noktada birlegsmelidir.

10.Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lackalagma
oimamalidir.

11.Cerrahi makaslarin mafsallan yumusak hareket etmeli, cok siki ya da cok gevsek
olmamalidir.

12.Makaslar damarlari keserken hassas bir sekilde hareket etmeli ve dokuya zarar
vermemelidir.Makaslar, ameliyat sirasinda glivenli bir sekilde kan damariarini kesmelidit .

13. Makaslar, dokular ve damarlar rahatlikla kesesebilen yeterli kesme kapasitesine sahip
olmalidir. Damarda intima dokusuna zarar vermemelidir.

14. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillarn aralik
birakiimadan birbirine gegmelidir. Dig ve tirtillarin araliklar temiz olmalidir.

15.Pensetlerin kollan birer yay gibi esnek olmalidir.

16.Porteguler tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlan
birbirine araliksiz oturmalidir.

17.Listemizde bulunan mikro portegller hassas ameliyatlarda kullanilacagi icin her birinin agiz
kalinliklar katalok tGzerinde belirtilmelidir.

18.Mikro igne tutucular givenli tutus saglamalidirlar. Tim agiz uzunlugu boyunca paralel
kapanmali ve bu sayede kigiik igne ve sutiir materyallerini en giivenli sekilde tutulabilme
kaydirma yapmamalidir.
“dikro igne tutucularin kapatma basinci el yorgunlugunu en aza indirmeli aletin tutulmasini
kolaylastirmak amaci ile hassas bir sekilde kalibre edilmis olmalidir.

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

21. Kilitteme mekanizmalari ¢ck hassas galigrnali kolay kilitlenip, kolay acllan §

it
,

22.Pensler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve ||tdm \ kapatildiklarinda
elemanlarinin agizlari birbirlerine karslikl; gelmeli ve aralik kawmvé
nefisr-livesiS Gogsun GOKULU ~

'sekie oturmalidir.
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23.Penslerin mafsallan yumusak hareket etmeli, ¢ok siki ya da gok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmagi ile kolayca agilip kapatilabilmelidir.

24.Cerrahi Aletlerin tizerinde;

e Uretici fabrikanin adi,

e UTS sisteminde beyan edilen ve mensei beyan belgesinde belirtilen Uretildigi Ulke adi |

e Aletin katalog numarasi

e CE isareti ile paslanmaz gelikten olanlar tizerinde de * stainless * ibares; 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 buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir . Ayrica listeler icerisinde yer alan sivah renkli malzemeler
ameliyat esnasinda parlamayi tamamen engelleyen , aletlerin kullanim oémruniu  ve
performansini arttiran, yizey sertlestiriimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu &zellikteki
aletlerde ylzey sertlestirimesi ve siyahlagtirma islemi titanyum altiminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapilmis olabilecektir.

..istekliler ihtiyag listemizde belirtilen setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak Urtnlerin
set bUtunlGgunin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin 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 driinlerine ait katalog numaralarini" teknik
sartnameye cevap ¢izelgesi " nde yazmak zorundadir. istekli firmalar teklif ettikleri Grinin
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 6zel Uretim, esdegeri ve benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin sete ait
teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

27.T.C. Saglik Bakanlig: Tedavi Hizmetleri Genel Mudurluga 01/05/2008 tarih ve 15167 sayili
genelge hikimlerince , teklif edilen riinlerin ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
takip Sisteminde kayitli olmasi ve alimi yapilacak ariinlerin UTS sisteminde onayli clmasi
gerekmektedir . Saglik Bakanligindan onaylanmig barkod numaralarinin “ teknik sartnameye
cevap “ gizelgesinde belirtiimesi zorunludur . ligili sete teklif edilen trunlerden bir veya daha
fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi durumunda set butunlugu bozulacagindan
isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .

?8.Ihale dokumani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralar  evsaf belilemek acisindan 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
operasyonlarda kullanilacagindan uzunluklari, caplari, agiz yapilan oldukca 6nem arz
etmektedir. Dolayisi ile teklif edilecek aletlerin (mikro aletler harig), istenilen élgiiden uzun
veya kisa olmasi ve agiz yapilarindaki milimetrik Olculer kullanim hassasiyetini
etkileyeceginden ozellikle + 2mm toleransli uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana islevini géren islevsel 6zelliklerinde, agiz yapisinda sekil
ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog
numaralari verilen aletlerin kullamm yerleri farklilik gostermesi nedeni ile belittilen
modellerden farkli modelde aletler teklif ediimeyecektir. Refereans numaralarn belirtilen
urGnlerde kullanilan meteryaller dengi markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten
karpid gizlari veya kaplamalari veya keskinlikleri istenen ile ayni olmalidir.

29. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi @snasinda cerrahi aletlerden ilgili bélum uzmaninin
segecegi 2 adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak , hastanemiz blnyesinde TS 5172'de
belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabpi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren markalar idaremiz reddedebilechKtin . Teklifi ret edilen
firmanin itirazi durumunda ayni testlerin ‘yapimasi igin akradife adilis [aboratuvarlarin birine
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masraflar ilgili firma tarafindan kargilanmak (izere hastane yénetimi tarafindan gerekli
gorulirse goénderilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tasiyip tagsimadigi

a1.

isteklilerin teklif dosyas! “icerisinde verecekleri ureticinin detayli Grin evsaflarini gésteren
katalog ve brosirlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir Ihaleye verilecek katalog ve
brosirlerde teklif edilen Griintin birebir u¢ yapisi , uzunluk , ebat ve metal ézellikleri gibi
detayli 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen Grtnin teyidi agisindan zorunludur. CD
ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun
bulunmasi , format sorununun olmamasi, teklif edilen tim Griinlerin mevcut olmasi ve verilen
CD'nin Gzerinde seri numarasi tasimasi sarttir. Ayrica CD icerisindeki trinlerin agiz ve ug
yapilarninin birebir dligiilerde gériinir olmasi ve metal yapisi gibi 6zelliklerinin belirtiimis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami ret edilecektir.

Istirakci firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim arlnlerin 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 dosyasi igerisinde
teslim etmeyen , eksik yada hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sézlesme esnasinda (uhdesinde kalan setler hari¢) firmalara iade edilecektir.
Numuneler elle , gozle |, 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 kapanmasi , eklem yerlerinde ve
serasyonlu adizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatiidiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, duzgiin kesmemesi | Koparici agizdakilerin
koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi , agiz seklinin aynisini purtzsiz bir sekilde
koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir. istekliler verecekleri numuneleri igaretleyerek ve isimlendirerek
‘ numune teslim tutanagi ” adi altinda listesiyle beraber teklif dosyas icerisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet veriimesi yeterlidir. Ancak Bu durum uygunluk belgesinde

belirtilecektir. ; _
NUMUNEQSTE_S_I_

33.Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sarthame ve ekindeki intiyac listesine goére

hazirlayacaklari “ teknik sartnameye cevap " cizelgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir
. Bu belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap , ihtiyag listesinde belirtilen
urdn, karsihidinda isteklinin verdigi urinan katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi marka ,
urinin adeti , barkod numarasi ve detayli aciklamasi yer alacaktir ( Ornegi asagida
gosterilmigtir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri ret
edilecektir. Bu belgede okunmustur , anlasiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. isteklilerin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikca

belirtmesi zorunludur.

S.no | Tanimlayici | Teklif | Teklif Uriin Miktar |  Uriin
uriin edilen | edilen | aciklamasi barkod
referans tirlin marka no

katalog no | katalog k \ /\

T ¢ ;
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34.Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi Tiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde en
az 2 yil garantili olacaktir . Garanti stiresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi alan
firma tarafindan (cretsiz yapilacaktir.

35.Cerrahi aletlerin Uretildigi ulke ile ilgili UTS sisteminde beyan edilen uretildigi tlkeyi belirten
apostil kaseli mensei beyan belgesi verilecektir. Farkli tlkelerde tretimi olan firmalar teslim
edecedi malzemelerin-hangi tlke Uretimi olduguna dair mensei beyan belgesi verecektir.

36. T.C. Saglk Bakanliginin 80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlar konulu genelgesinde
yayinlandigr Uzere  tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluslardan "TS
12426Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar Igin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar igin Kurallar" standardina gére hizmet alinacak cihaz icin hizmet
yeterlilik belgesine sahip olma sarti istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait
ithalatci firmanin TS-13703 yeterlilik belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

1. Istekliler teklif dosyalari icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi icerisinde
kullanici hatalari harig; bozulan, kirilan , korozyona ugravan aletlerin 45 gin icerisinde
yenileri ile degistirilecektir.

38.Istekli firma teklif ettigi marka ve Uriine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren
Turkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir.

39. istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Uriinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemieri sirasinda belirleyecegi en az g
personele iki gin siire ile kullanm‘clfjncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

A : cdal erle 9N NL v olwaldir

qO.,BokmddH ces b IHTIYAC LISTES] ua.vwl ol

SETiN TAMAMINA TEKLIF VERILECEKTIR.

S.NO TAMAMLAYICI 1 SETI MIKTARI | BIRIMI

i EILSELI\IAP,ARTER,OCHSNER MODEL ,UZUNLUK 22CM 1X2 - —

2 |KLEMP,DISEKSIYON,UZUNLUK 18CM [ 10 ADET

3 |KLEMP,CAMASIR,UZUNLUK 13CM ] 20 ADET

4  |BACKHAUS KLEMP,UZUNLUK 13CM 20 ADET

5 |ARTER TUTMA KLEMPI, UZUNLUK 16CM EGRI 20 ADET |
~ |FORSEPS,ORGAN KAVRAMA, RUSSIAN,UZUNLUK - AHET

~ |25CM,CENE 7.0MM
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