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Mersin Universitesi Hastanesince asafida cins, miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin saun alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam dis1 iiriinler igin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tirk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya vaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazinti, silinti, diizeltme bulunmamas.
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 siparisine miiteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur._Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyccektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitlh olmalt ve
bu kay1t bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlanus olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iriinlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmis ve tamamlamig olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayutsiz, Saglik Bakanlig tarafindan onaylt olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamus olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmavyacaktir.
2) SIPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKi MALZEMELER HASTANEMIZ 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” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/”” adresinde yaymlanmaktadir,

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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MERSIN UNIVERSITESI HASTANESI
KULAK BURUN BOGAZ HASTALIKLARI A.B.D.
CERRAHI ALET
TEKNIK SARTNAMESI
A ) TEKNIK OZELLIKLER
01. Cerrahi aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . Imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz c¢elik disinda diger materyallerden Uretilmis olan cerranhi
aletlerin teknik sartname uygunluk belgesinde belirtimesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir.
02. Cerrahi aletlerin Uzerinde Uretici fabrikanin adi , katalog numarasi , imal edildigi ulke , CE
isareti silinmeyecek sekilde yazili olacaktir . Bu 6zellikler ihaleye verilecek numuneler Uzerinde
de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .
03. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134°C basincl buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir
04. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1sig1 altinda gozu alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamahdir .
05. Cerrahi aletlerde kesici kisimlari harig keskin kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
Kisminda birlesme yerlerinde ve gévdesinde higbir sekilde capak , bosluk v.s. olmamalidir .
06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ceneleri sabit ve dlizgin hareket etmeli | kilit mekanizmalar
kolayca acilip kapanabilmeli sikisma , yalpalama , tutukluk yapmamalidir .
07. Porteguler , klempler ve pensetlerin agiz kisimlari tam kapatildiginda aralik kalmayacak
sekilde kapanabiimeli ve birbirlerine araliksiz oturmalidir .
08. Cerrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandidinda rahatca hareket edip esneyebilecek ve
biraklidiginda ilk pozisyonuna rahatga gelebilecek sekilde elastik yapiya sahip olmalidir .
09. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bélum uzmaninin
segecegi 2 adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak , hastane sterilizasyon biriminde
TS 5172'de belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug¢ veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
ilgili aletler ayn: testlerin yapiimasi igin akredite edilmis laboratuvarlardan birine masraflari ilgili
firma tarafindan karsilanmak Uzere gonderilecektir .
10. Istekliler ihtiyag listesinde belirtilen setlerin tamamina teklif vereceklerdir . Set butuniiginun
korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif edilecek cerrahi aletlerin
tamamina tek bir marka ile teklif verilmesi zorunludur.Firmalar Grlnlerine ait katalog
numaralarini sartnameye uygunluk belgesinde yazmak zorundadir . Teklif veren firmanin kendi
markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada 6zel Uretim |
esdegeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda isteklinin teklifi dederlendirme disi kalacaktir .
11. Teklif edilen cerrahi aletlerin Urln takip sisteminde ( UTS ) kayitl olmasi ve saglik bakanl:
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir . Saglk bakanhd: tarafindan onayli barkod
numaralarinin teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtimesi zorunludur . Ilgili kisima ait
teklif edilen Urnlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi
durumunda teklif degerlendirme digl kalacaktir . :
12. Yerli UrUnlerde imalatgi fabrikanin | ithal Grlnlerde distribttér firmanin ihale strecinde Griin
takip sisteminde kaydinin bulunmasi zorunludur . Firma yetkili satici veya bayii ise imalatci veya
distribltor firma tarafindan onaylanmis Grun takip sisteminde yetkili bayilik kaydinin olmasi
zorunludur .
13. Cerrahi aletler teknik sartname igeriginde yer alan ve evsafi gosteren katalog numaralar
kesin evsaf belirlemek igin yazilmistir . Firmalar sarthamede belirtilen evsafta ve ayni
fonksiyonlari gérecek sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen cerrahi aletler hassas ameliyatlarda kullanilacagindan aletlerin uzunluk olculeri +/-2mm |
farkll olabilecektir . Cerrahi aletlerin ana islevini géren ug¢ ve agiz kismi &lguleri | agiz
kisimlarinin metal ozellikleri , serasyon yapisi ve cerrahi aletlerin islevsel o6zelliklerinde
istenilenin ayni olmak zorundadir .
14. Teklif edilen cerrahi aletlerin teknik sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tasiyip
tasimadig! firmalarin teklif dosyasi icerisinde verecekleri katalog ve bro%ﬂndeki bilgiler ile
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teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosurlerde teklif edilen Uruntn ug yapist , uzunluk
ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli ozelliklerinin bulunmasi zorunludur. Katalog ve brosurler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin turkge tercimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yaziimasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
verilmesi halinde ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun bulunmasi , tekiif
edilen tum drunlerin olmasi , Urlnlerin agiz ve ug yapilarinin birebir élgulerde goérundr olmasi
gerekmektedir. Aksi halde firmalarin ilgili kisimlar icin vermis oldugu teklif reddedilecektir.

15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler i¢in sarthame ekindeki ihtiyac listesine goére
hazirlayacaklan teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif dosyas i¢erisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar asagida ornek
sablonu verilen belgeyi teklif dosyasi icerisinde vermek zorundadir . Bu belgeyi vermeyen veya
eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri reddedilecektir .Bu belge igerisinde sira numarasi ,
referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarasi , firmanin teklif ettigi markaya ait
cerrahi aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayl turkge agiklamasi ,
miktari , teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldugu ve Urin takip sisteminde
( UTS ) sa@lik bakanlid tarafindan onaylanmis barkod numarasi yer alacaktir .

Sira | Referans Teklif Marka | Uriin agiklamasi Miktar Katalog Uriin
no Katalog edilen sayfa no | barkod
no katalog no
no

16. Teklif edilen cerrahi aletlerin Uretildigi Ulkeyi gésteren mensei beyan belgesi , mensei Ulke
noterlik , apostil tasdikli ve noterlikge tlrkce tasdikli tercimesi ile birlikte teklif dosyasi icinde
verilecektir .

17. Cerrahi aletlerin metal karisim oranlari ve Uretimde kullanilan geligin uluslararasi DIN96298-
3:2017-10 ve DIN EN ISO 7153-1:2017 normiarinda belirtiien HRC Rockwell standartlarina gore
sertlik derecesi ve gelik kaliteleri , Uretici fabrika tarafindan duzenlenen ve ureticinin bulundugu
ulke noterlik ve apostil tasdiklerini tasiyan , noterlikge tlrkge tasdikli beyani ile belgelenecektir .
Firmalarin bu beyanlari uluslararasi normlarla karsilastirilacak uygunsuziugu tespit edilen
beyanlara ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .

18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve isgilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 yil
garantili olacaktir . Garanti Uretici fabrika , ithalatgi ve satici firmalar tarafindan ayri ayri
verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei lilke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve
turkce tercumeleride noter tasdikli olacaktir . Asagidaki hususlar garanti belgelerinde yazili
olacaktir .

a)10 yil sureli tcreti karsiigi hizmet garantisi verilecektir .

b)Garanti suresi iginde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler tamir
edilemedigi takdirde yenileri ile degistirilecektir .

c)Uretici fabrikanin turkiye distribitérinde degisiklik olmasi halinde , yeni distributér ayni
garantileri Gstlenecektir .

19 . Yerli Uretimde Uretici firmanin | ithal Grinlerde ise ithalatci firmanin TS 13011 TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi icerisinde verilecektir .

20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden garanti
suresi igerisinde kullanim | bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ yay , pim , vida v.s. degisimi ile
tamiri mumkun olmayan bozulan , Kirilan , korozyona ugrayan aletleri 60 gun icerisinde yenileri
ile degistirecektir .

21 . Firmalar teklif ettigi marka ve Urune ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
turkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir .

22 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Grlnlerin verimliligini
arttirmak amaci ile muayene ve kabul islemleri sirasinda sterilizasyon birimine kullanim oncesi
ve sonrasi bakim hakkinda bilgi verecektir

23. |haleye katilan firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi icin asagida belirtilen cerrahi
alet numunelerini teklif ettikleri butin cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile
birlikte ihale saatine kadar ihale komisyonuna teslim edeceklerdir . Nu lerini ihale saatine
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kadar ihale komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatall teslim eden firmalarn teklifleri
degerlendirme disi kalacaktir. Numuneler teknik sartnamede belirlenen kriterler ¢ergevesinde
elle , gozle , gerekirse mikroskop altinda incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse
ameliyatlarda denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet numunelerinin sartnamenin herhangi bir
maddesine uygun olmamasi halinde firmanin ilgili kisim igin teklifi degerlendirme digi kalacaktir .
Firmalar numunelerini asagida belirtilen tasniflemeye goére isaretleyerek ve isimlendirerek
listesiyle beraber vereceklerdir . Kurumumuz gerekli gérdugu takdirde ihale listesi iginden
numune listesinde yer almayan diger aletlerden de numune talep edebilecektir . Numuneler
sozlesme imzalanmasina muteakip firmalara iade edilecektir Numune olarak verilecek aletler
intiyac listesinde "N harfi ile belirtiimis olup birer adet verilecektir .

24. Intiyac listesinde yazili katalog numaralari evsaf belirlemek amaciyla seciimis olup ihaleye
katillacak firmalar teknik sartnamede belirtilen ozellikleri karsilayacak sekilde kendi markalariyla
teklif verebileceklerdir .

25. Ihale uhdesinde kalan firma, set ile birlikte bir ( 1 ) adet konteyneri sepeti ile birlikte Ucretsiz

teslim edecektir.

26. Teklif edilecek aletler klinikte mevcut olan setlerle uyumlu olacaktir.

Or. Ort. (ye. kemal Kogaf BAL
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TONSILLEKTOMI SETI 2

| 1] 71.3410 | Beckmann adenoid kuret 21.5cmfig 1 | adet | 9 |
2 | 71.34.11 |Beckmann adenoid kiret 21.5cm flg 2z . adet | 7'277 N

3 71.34.12 | Beckmann adenoid kiret 21.5¢cm fig.3 adet 2 ' |

4 71.34.13 | Beckmann adenoid kiret 21.5cm fig.4 adet 2

5 71.34.15 | Beckmann adenoid kuret 21.5cm fig.5 adet 1 N

6 71.34.16 | Beckmann adenoid klret 21.5cm fig.6 adet 1 N
7 | 72.00.18 | Buchwald dil spatula& 18/23mm 180m' N ~ adet _ 1“ T
'8 | 72.01.15 “Téb-old_c_iﬁ depresoru 80mm 25mm | adet 72 N
9 | 09.85.01 |Yankauer aspiratér kanuli 31cm adet 2 | N
10| 72.25.20 | Hurd tonsil disektdr ¢ift tarafli 22cm adet 1

11 71.50.19 | Jurasz adenoid forsepsi ¢ocuk igin 19cm adet 1

12| 45.57.11 Kilner Doughty agiz agacagi icin blade fig.1 adet 1 N
13| 45.57.12  Kilner Doughty aglz acacagl |gﬁEifade flg 2 | adet 4777'1 N
14| 455713  Kilner Doughty ag:z égécagl |g|n blade flg 3  adet 1 1
15| 45.57.14 |Kilner Doughty agiz acacagi igin blade fi fig.4 adet 1

16| 45.57.15 |Kilner Doughty agiz agacagi igin blade fig.5 adet 1

17| 45.,52.22 |Davis Meyer agiz acacagd! gdvdesi adet 1 N
18| 45.53.20 |Mclvor agiz agacag! gévdesi adet 1

19| 10.18.68 Mayo Hegar Tungsten Carblde portegu 18cm | adet | 3 N
20| 06.00.20 |Penset 20.0cm standart | adet | 3 N
21| 03.50.14 Méyo makas duz 14.5cm. - Cadet | 1 o
22| 72.45.30 |Good tonsil makasi 19cm - “adet _'2' T
23| 17.55.10 |Backhaus ¢amasir klempi 10.5cm adet 3 N
24| 01.27.07 |Bistlri sapi no.7 uzun 16.5cm adet 3 )
25| 72.40.21 |Blohmke tonsil kavrama pensn 21cm adet 1

26 '7'2__25”37“ | Henke tonsil disektor glft tarafh 24cm - adet W17 th,
27| 72.40.19 |Colver tonsil kavrama pensi 19cm | adet 2 |
28| 16.41.18 | Halsted (Adson) hemostatik pens 18cmegri | adet | 1 | N
29 16.41.19 | Adson hemostatik pens 18.5cm egri adet 2 N
EO 72.07.15 | Jennings agiz acacagl 15¢cm adet 1



CERRAHI MALZEME KARECODE ETIiKETLEME TEKNiK SARTNAMESI

. Yuklenici firma kare barkod/markalama isaretleme yapacagi cerrahi el
aletlerinin her birini, pargalardan olusan cerrahi aletlerin her parcasini,
kurumumuzca verilecek olan alfa niimerik sayilarini fiber lazer yontemi
ile  barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3mm’nin altinda kalan
malzemelere fiber lazer ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik
numara/markalama yazilacaktir. Mekanik, CO, lazer, yag lazer, nokta
vuruslu, pantograf, etiketleme, RFID, vs ile yapilacak olan isaretlemeler
kabul edilmeyecektir.

. Cerrahi aletlerin tzerine basilacak 2D matrix barkodlari MSU de bulunan
barkod okuma cihazlari ile uyumlu olmahdir.

. Malzeme Uzerine barkot/numaralandirma islenirken; malzemeye zarar
verilmesi durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir. Teklif
dosyasinda taahhiit bulunmalidir.

. Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicakhk, nem,
basing gibi parametrelere uzun siire dayanikl kalmalidir. isaretleme
sonrasi en az 3 yil garantili (alet/malzemelerin okunmamasi/asinmasi, vs)
olmalidir. Okunmama veya silinmeden 6tiirii okunmaz hale gelirse aletler
firmaya gonderilerek tekrardan lcretsiz olarak kare
barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagini taahhit edecektir.

. Barkod/numara igerigi ylklenici firmaya cerrahi el aletleri teslim
edildiginde bildirilecektir. Barkod/numara icerikleri MSU’de kullanilan
yazilim ile uyumlu olmalidir.

. Barkod yaziliminin  numune degerlendirmesi alet Uzerine 6rnek
isaretleme yapildiktan sonra hastanemizin MSU’de denemesi yapilarak
karar verilecektir.
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