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1. Cerrahi aletler; paslanmaz gelikten imal edilmis, dis yizeyler diizgiin ve piiriizsiiz
olmalidir. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15171 altinda gozii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmig olmamalidir,

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

3. Cerrahi Aletlerin lizerinde liretici fabrikanin ads, aletin katalog numaras1 ve CE isareti ile
paslanmaz celikten olanlar {izerinde de “ stainless * ibaresi silinmeyecek sekilde lazer
ybntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) ydntemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir.
Saghk Bakanligi Hizmet Kalite Standartlari gerefi Ameliyathane salonlarindaki
planlanan cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin
konteynerler igerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin
dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklar1, tamirlerinin
takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla
iliskilendirilebilmesi ve olas1 insan kaynakli hatalarin minumum seviyeye indirilmesi
amacl ile teslim edilecek tiim cerrahi aletlerin i{izerinde data matrix barkodlari
olmalidir.Uriin eger ithal ise aletlerin iizerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarmin firetici fabrika tarafindan yapildifim belirten apostil kaseli ve noter tasdikli

FiZIKSEL belgenin ashi ve Tirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmas

OZELLIiKLER] zorunludur. Tiirk mali ise tiretici firmamn beyaninin noter tasdikli 6rmeginin dosyada
bulunmasi gereklidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen isteklinin teklifi degerlendirme disi
birakilacakfir.

4. Teklif edilen ve sézlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin tiretildigi tilkeyi
gosterir mengei beyan belgesi iretici fabrikanin bulundugu iilke noterlik ve apostil
tasdikli belgesi ve noterlikge tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyas: igerisinde
olmalidir.

5. Teknik Komisyon uygun gérdiigiinde daha sert gelikten mamul cerrahi aletler kirtimaya
direngli, kesme kapasitesi yiiksek ve korozyona daha direngli kabul edilip tercih
edilebilecektir.

6. Ihale dokiimani beyaninda verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazili
evsafi gsteren katalog numaralar1 kesin evsaf belirlemek agisindan yazilms olup, istekli
teklif edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve aym fonksiyonlan gérecek
sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin
6lgiileri (Mikro aletler harig) istenilenden 20cm  alti aletler igin 1 cm +/- uzunluklarda
olabilecektir, 20cm ve istii aletler i¢in 2 +/- olabilecektir. Ancak bu fark aletin ana
islevini gbren ug ve afiz kismu Olgiilerinde +/- %10 farkli olabilecek , islevsel
dzelliklerinde sekil (egim, kavis,kivrim, serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aym

olmak zorundadir.
1. Tirkiye’deki yerli tiretici fabrikalarin imalatlarinda kullandiklar gelikle ilgili olarak da,
KIMYASAL ayni sekilde ham veya yarn mamul halinde temin edilen geligin mensei iilkedeki
OZELLIKLERI lireticisine ait beyanla birlikte, metal karisum oranlari ve sertlik derecesi beyani isteklinin
teklifine ekte yine aym gekilde noterlik ve apostil tasdikli olarak verilecektir.
ggktﬁ&“’l YERLYE 1. Cerrahi Aletler her tiirlii standart sterilizasyon islemlerine dayamkli olacaktir.
1. Cerrahi aletler uygun sekilde paketlenmis yada posetlenmis orijinal ambalajlarinda
teslim edilmelidir,
2. [Istenilen cerrahi aletler listesindeki tiriinlerin tamamim tek seferde teslim etmelidir.
gg?ﬁ&iﬁgﬁU VE 3. Istenilen cerrahi aletlerin numuneleri birkag kez otoklav sterilizasyonu sonrasi

degerlendirme yapilacaktir,
4. Istenilen cerahi el aletlerinden birer numune kullaniciya degerlendirme igin
birakilacalktir.
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1. Tlhale esnasinda istirakei firmalar, alinacak setler igerisinden segilmis agagidaki
numuneleri teklif dosyalari ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir, Teknik
Komisyon, ihale listesindeki tiim setler i¢in Kurumumuz tarafindan belirlenen agagidaki
numuneleri inceleyecektir,

2. Numunelerin sekil ve fonksiyonlar1 olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan
ciplak gézle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir, bu islemler imalat sirasinda
da bu sekilde yapildigindan aletlerin 6zellikle;

a. Bacaklarma kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan biikiilme direnci ve kuvvet
azaldifinda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “ elastik yap1” ya sahip
olmalidir.

b. Kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.

c. Tutucu geneye sahip olan aletlerde agiz ve digleri karsilikli tam olarak kapanmalidir.

d. Kilit mekanizmasinda bacaklari yumugak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.

e. Eklemsizlerde biikiilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sap1
olan aletler olmalidir,

Ayrica gerek gorilmesi halinde; alnan numunelerden, ihaleden sonra ilgili boliim

uzmanlarinin sececefi 2 adet cerrahi alet TSE, ODTU, TUBITAK ya da hastanemizin

belirleyecegi bir iiniversite laboratuarinda korozyon testi ve asagidaki testlere tabi tutulmak
tizere gonderilecck ve masratlar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir,

TALEP EDILEN CERRAHI EL ALETLERININ LISTESI ASAGIDAKI GIiBIDIiR:
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12 [BC 6
©|S92R | MAYO LEXER MAKAS

13 [BC 6
" [S66R | MAYO NOBLE

14 |BF 6

444 R | BACKHAUS KOCHER

15 |STERILIZASYON KONTEYNER 3

) (350%250%150 ) OLCULERI

3. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu aym zamanda ihaleye verilecek
dreticinin orijinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. Format sorunlarindan dolay:
CD kataloglar veya cerrahi aletlerin tam goriilemedigi ve bilgilerin okunamadip igin
fotokopi olarak katalog verilmeyecek teklif edilen cerrahi el aletlerinin Orijinal
katalogu verilecektir.

4.  Teklif veren firmanmm kendi markasma ait katalog numaralarm bir veya birden fazla
kalemde yazmamasi ya da zel iiretim ve benzeri ibarelerle belirtmesi veya yanlis
katalog numaras1 durumunda firmanin o set’e ait teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

5. Teklif edilen malzeme T.C.Saglhk Bakanlif1 tarafindan onaylanmis, ulusal bilgi bankasi
koduna ait ulusal bilgi bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

6. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve ad1 belirtilmek {izere izerine etiket yapigtirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

8. [lhaleye katilacak firmalar teklif ettikleri iiriinlerin tamami igin teknik sartnameye
uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge istirak¢i firmanin antetli kafidina
yazilnug ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olarak ihale dosyasi icinde verilecektir.
Bu cevaplar iirlinlerin orjinal dokiimanlari ile karsilastinldiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 birakilacakiir.

9. Yerli liriinlerde imalat¢1 firmanin, ithal {iriinlerde ise distribiitdr firmanin “TSE Hizmet
Yeterlilik Belgesi”.

10. Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayd: yapilmamis ve
Saghk Bakanhgindan onaylanmis barkod numaralari kayith olmayan ithal ya da imal
tirlinler piyasaya arz edilmeyecek ve ihalelere teklif verilmeyecektir . Yine ayni sekilde
ithalatg1 ya da imalatg1 firmalar tarafindan ihaleye istirak edecek olan bayilerin de
Ulusal Bilgi Bankasi veri tabamna kayitli olmasi zorunludur.

11. Teklif edilen triinler fabrikasyon, is¢ilik ve malzeme hatalarina kars: Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu
oldugu sekilde 5 yil garantili olacaktir. Garanti; tretici fabrika, ithalatci ve satici istekli
firmalar tarafindan ayri ayn verilecektir. Uretici firmanin yurt disinda olmasi durumunda
kurum adina ve ihale kayit no su ile hazirlanmis olan ihale ilan tarihinden sonra
hazirlanmis belge asli yaninda noter onayli Tiirkge terciimeli hali de verilmelidir.
Cerrahi aletler 5 (bes) yil siire ile parga dahil ficretsiz bakim onarim garantisinde
olmahdir. En az 10 wil dicreti karsilifinda yedek parga ve servis garantisine sahip
olmalidir. Ayrica Istekliler teklif dosyalan iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti
siiresi igerisinde bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletlerin 45 giin igerisinde yenileri
ile degistirilecektir.

12. Asagidaki hususlar garanti belgesinde yazili olacaktir.

a. Garanti stiresi jginde kullanmim ve bakim ve sterilizasyon hatalari harig, bozulan
aletler yenisi ﬂf d?gjstirilecek, tamiri cihetine gidilmeyecektir, "
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b. Uretici fabrikanin Tiirkiye Miimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmast
halinde, atanacak yeni miimessil veya temsilci de aym garantileri {istlenecektir,

c. Istekli firma teklif ettigi marka ve {iriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon
bilgilerini igeren Tiirkge kullanim kilavuzunu ihale dosyas igerisinde verecektir.

d. Istekliler, iiriinlerin tesliminden sonraki 5 yil icinde kullamim hatasi diginda
paslanma, deforme olma, kirllma ve benzeri iiretim hatalar1 durumunda 45 is
glinii i¢inde yerine yenisini getireceklerine dair taahhiitname vereceklerdir.

e. Istekli firma garanti sartlarint karsilamak ve cerrahi alet bakim onarim hizmetleri
i¢in yurt i¢inde bu hizmetlerin karsilandif1 servislerin bilgilerini igeren bir belge

vermelidir.

. Cerrahi Aletler Aesculap marka katalofuna goére hazirlanmistir.
. Ilgili cerrahi aletler taraflarca s&zlesmenin imzalanmasindan itibaren 60 takvim giinii

igerisinde tek seferde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak 1,U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Hastanesi Tasiir Kayit ve Kontrol Birimi Ayniyat Deposu'na teslim

edilecektir.

. Ilgili cerrahi aletler kismi teklife kapalidir.

. Imalatg1 firmanin iiriinlerine ait genel garanti belgesi vereceklerdir.
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