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MALZEMENIN ADI

CERRAHI EL ALETLERI

FIZIKSEL OZELLIiKLERI

2. Cerrahi aletlerin fonksiyonlar geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar

4. Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin firetildigi iilkeyi

1. Cerrahi aletler; paslanmaz celikten imal edilmig, dis yiizeyler diizgiin ve pliriizsiiz olmahdir.
Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda gézii alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamalidir.

bulunmamahdir.

3. Cerrahi Aletlerin iizerinde iiretici fabrikanm adi » aletin katalok numarasi ve CE isareti ile
paslanmaz gelikten olanlar iizerinde de “ stainless “ ibaresi silinmeyecek sekilde lazer
yontemi ile yazil olacaktr.

gosterir mengei beyan belgesi, iiretici fabrikanin bulundugu tilke noterlik ve apostil tasdikli
olmah ve noterlikge tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde verilmelidir.

5. Teknik Komisyon uygun gordugiinde daha sert gelikten mamul cerrahi aletler kirthmaya ||
direngli, kesme Kkapasitesi yiiksek ve korozyona daha direngli kabul edilip tercih|
edilebilecektir.

6. [hale dokiimam beyaninda verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazil evsafi
gosteren Katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilms olup, istekli teklif!
edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve ayn1 fonksiyonlan gérecek sekilde
veya dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin olgiileri
(Mikro aletler harig ) istenilenden 20 cm altt aletler i¢cin 5mm +- uzunluklarda olabilecektir, |
20 cm ve iistit aletler i¢in 1cm +- olabilecektir. Ancak bu fark aletin ana islevini g(’iren|
islevsel 6zelliklerinde, sekil (ug, egim, kavis, kivrim, serasyon vb.) ve metal yapisinda
istenilenin aym olmak zorundadir.

KIMYASAL OZELLIiKLERI

1. Cerrahi Aletlerin metal Karigim oranlan ve iiretimde kullamlan geligin uluslararasy DIN
58298 2005 veya 2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gdre derecesi,
lretici fabrika tarafindan diizenlenen ve treticinin bulundugu iilke noterlik apostil
tasdiklerini veya iilke Ticaret Odasi ve T.C Konsolosluklarimn  tasdiki beyam ile
belgelenecektir. Tiirkiye'deki yerli liretici fabrikalarin imalatlarinda kullandiklar celikle
ilgili olarak da, aym sekilde ham veya yarl mamul halinde temin edilen celigin mensei
llkedeki iireticisine ait beyanla birlikte, metal karisim oranlar1 ve HRC sertlik derecesi|
beyam yiiklenici tarafindan noterlik ve apostil tasdikli olarak muayene komisyonuna |
verecektir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Cerrahi Aletler her tiirlii standart sterilizasyon islemlerine dayamkh olacaktr.

NUMUNE KODU VE
OZELLIKLER]

2. Istenilen cerrahi aletler listesindeki (irimlerin tamamimni tek seferde teslim etmelidir.

1. Cerrahi aletler uygun sekilde paketlenmis ya da posetlenmis orijinal ambalajlarinda teslim | |
edilmelidir.

TIBBi OZELLIKLER

2. Numunelerin sekil ve fonksiyonlar olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan giplak

1. Thale esnasinda istirakei firmalar, alinacak setler icerisinden secilmis asagidaki numuneleri
teklif dosyalart ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir. Teknik Komisyon, ihale
listesindeki tiim setler igin Kurumumuz tarafindan belirlenen asagidaki numuneleri
inceleyecektir.

gozle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir, bu iglemler imalat sirasinda da bu
sekilde yapildigindan aletlerin ézellikle:

a.  Bacaklarina kuvvet uygulandifinda ortaya ¢ikan biikiilme direnci ve kuvvet azaldiginda
bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “ elastik yap1” ya sahip olmahdir.

Kesici ve tutucu ceneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.

Tutucu ¢eneye sahip olan aletlerde agiz ve disleri kargihikh tam olarak kapanmaldir.
Kilit mekanizmasinda bacaklan yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmahdur.
Eklemsizlerde biikiilme direnci yiksek govde, fonksiyonel u¢ ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.
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uzmanlarimn segecegi 2 adet cerrahi alet TSE, ODTU, TUBITAK ya da hasta;lemizin belirleyecegi '
bir lniversite laboratuarinda korozyon testi ve agagidaki testlere tabi tutulmak iizere
gonderilecek ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
KATARAKT SETI - 1
U Kodu Referans Cerrahi Alet Adh Adet
Kodu
1U70006010004 | G-22100 | ASPIRASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7mm, konik ug 2
1U70006010005 | G-22101 |IRRIGASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7 mm, acik ug 2
GOZ SPEKULUMU MURDOCK
IU70006010018 | G-17000 | Pencere blade ,sol tip 14 mm x50 mm, ayarlanabilir ve 2
kendi kendine sabitlenebilir
[U70006010022 | G-31303 | KAPSUL PENSET], 13mm x98mm, egimli, tirtikh ug 1
1U70006010023 | G-31300 K:A..PSFJL PENSETI masket, 12mm x 103mm, 1
egimli, acili ug |
1U70006010032 | G-15134 MIKRQ !(OLIBRI F’vENS_ETI,vlnlkro,hassas ug, 2
1x2 disli,76mm, egimli, baglamal
1U70006010037 | G-19050 [ FIKSASYON PENSETI, graefe, disli, kilitsiz, 110mm 2
[U70006010038 | G-18790 | DiSLi PENSET, standart, 1x2digh, 0.5mm x102mm 2
[U70006010099 | G-19750 | MAKAS Westcott, egimli, 120mm, kint 2
1U70006010039 | G-18781 | PENSET, tirtrkh, 0.7 mm x 100mm 2
1070006010051 | G-19040 BAGLAMA PENSE:I‘I, Tuebingen, egri, 2
6mm x 99mm, baglamah
1U70006010057 G-31507 FAKO CAPIR NAGAHARA, acili, 01,5mm x 98mm, uzun 2
. . ugly, yatay hareketli
TIBBI OZELLIKLER
[U70006010059 | G-32168 | ¥AFIR Thomas Neuhann/Nagahara, 1
116mm ,bir ucu spatiil digeri icten kesmeli
1U70006010060 | G-16175 [ IRiS KANCASI Dardenne, 105mm, kancah, acih 2
1U70006010063 | G-32920 | SASILIK KANCASI Jameson, 11mm x 125mm 1
IU70006010067 | G-16189 |SPATULA, 0,5x0,25mm x108mm , 45 derece agih [ 2
170006010104 G-19485 | TENOTOMI MAKASI Stevens, 110mm, egri, uzun bigakh 1
IU70006010075 | G-33200 | CAMASIR KLEMP] Schaedel, 920mm | 1
PORTEGU Barraquer-Troutman,
[U70006010077 | G-32260 100 mm ,hassas, diiz, kilitsiz, 10 mm extra ince !
PORTEGU Barraquer-Troutman,
[U70006010078 | G-32261 100 mm, hassas, diiz, kilitli, 10 mm ekstra ince !
1U70006010045 | G-33727 II)(]?;S]SFAL MARKER, Thomas neuhaan, 105 mm, 8 1
1U70006010044 | G-15797 | MARKER, FINK, 87 mm, 1 mm ¢apraz isaretleme uglu 1
[U70006010088 | G-19776 | KAPSUL MAKASI 9 mm x80mm, yukart agil, keskin uglu | 2
1U70006010103 | G-19480 TENOTOMI MA.KASI Stevens,110 mm ,diiz, 1
[ uzun bicakl, kiint
KATARAKT SETI - 2
|
[U70006010004 G-22100 | ASPIRASYON EL_CEGi, 22 G/ 0.7mm konik ug 2 !
[U70006010005 | G-22101 |iRRIGASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7 mm, acik ug 2
1U70006010016 | G-15965 GOZ SPEKULUMU_ KERSHNER blade agik 1
y 15mm x75 mm, vidal, agili
/ ] 1070006010017 | G-15990 | GOZ SPEKULUMU COOK, 1
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blade kapal, 16mm x50 mm, vidah
1U70006010023 G-31300 KéPSFIL PENSETI masket,12mm x 103mm, 1
egimli, acili ug
1U70006010022 | G-31303 | KAPSUL PENSETI, 13mm x98mm, egimli, tirtikh u¢ 1
MIKRO KOLiBRi PENSETI mikro,
[U70006010031 | G-18960 1x2 disli,77mm, eglmh 5 mm baglama platfomlu G
[U70006010037 | G-19050 | FIKSASYON PENSETI, graefe, disli, kilitsiz,110mm 2
IU70006010038 | G-18790 | DiSLi PENSET, standart, 1x2disli, 0.5mm x102mm 2
IU70006010039 G-18781 | PENSET, tirtikh, 0.7 mm x 100mm 2
1U70006010051 | G-19040 | BAGLAMA PENSI;ETI, Tuebingen, egri, 5
6mm x99mm, baglamal)
IU70006010057 | G-31507 FAKO CAPIR NAGAHARA, agih, 01,5mm x 98mm, uzun 2
ucly, vatay hareketli
1U70006010059 | G-32168 CAPIR Thomas Neuhann/Nagahara, 1
116mm ,bir ucu spatiil digeri icten kesmeli
IU70006010060 | G-16175 | iRIS KANCASI Dardenne, 105mm, kancah, acili 2
1U70006010063 | G-32920 |SASILIK KANCASI Jameson, 11mm x 125mm 1
1U70006010067 | G-16189 |SPATULA, 0,5x0,25mm %x108mm, 45 derece acili 2
PORTEGU Barraquer-Troutman,
[U70006010078 | G-32261 100 mm,hassas, diiz, kilitli, 10 mm ekstra ince 1
1070006010075 | G-33200 CAMASIR KLEMPI Schaedel, 90mm 1
o ; PORTEGU Barraquer-Troutman
TIBBI OZELLIKLER - ’
[U70006010077 | G-32260 100 mm, hassas, diiz, Kkilitsiz, 10 mm extra ince 1
1U70006010082 | G-17575 | PORTEGU Castroviejo, hassas, diiz, kilitli, 140mm 2
1U70006010088 | G-19776 | KAPSUL MAKASI 9 mm x80mm, yukari agil, keskin uglu L2
[U70006010099 | G-19750 | MAKAS Westcott, egimli, 120mm, kiint | 2 |
1U70006010092 | G-19720 | MAKAS Katzin, 6mm x100mm, sag, egimli, kiint 1
[U70006010103 | G-19480 TENOTOMI MAKASI Stevens,110 mm ,diiz, 2
uzun bicakly, kiint
KATARAKT SETI - 3
IU70006010004 | G-22100 | ASPiIRASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7mm, konik ug 2
[U70006010005 | G-22101 | IRRIGASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7 mm ,acik ug 2 |
1U70006010016 | G-15965 GOZ SPEKULUMU KERSHNER blade agik 1
15mm x75 mm, vidal, agih
GOZ SPEKULUMU COOK,
1U70006010017 | G-15990 blade kapah, 16mm x50 mm, vidah 1
1070006010023 G-31300 Kf-\.PS!JL PENSETI masket,12mm x 103mm, 1
egimli, agih ug
[U70006010022 | G-31303 | KAPSUL PENSETI, 13mm x98mm, egimli, tirtikh ug 1
[U70006010032 | G-15134 | MIKRO KOLIBRI PENSET], mikro,hassas ug, 2
1x2 disli,76mm,egimli, baglamal i
1U70006010037 | G-19050 | FIKSASYON PENSETI, graefe, disli, kilitsiz, 110mm 2 |
IU70006010038 | G-18790 | DiSLi PENSET, standart, 1x2disli, 0.5mm x102mm 2
1U70006010039 | G-18781 | PENSET, tirtikli, 0.7 mm x 100mm 2
1U70006010051 | G-19040 BAGLAMA PENS]ETI, Tuebingen, egri, 2
6mm x99mm, baglamah
1U70006010057 G-31507 F{\KO CAPIR NAGAHARA, agily, 01,5mm x 98mm, uzun P
ucly, yatay hareketli B (L
’»IU70006010059 G-32168 | Y47 IR Thomas Neuhann/Nagahara, 1|
GiozZiM | 116mm ,bir ucu spatiil digeri icten kesmeli 1
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. IU70006010060 | G-16175 |iRiS KANCASI Dardenne, 105mm, kancah, acih

2
1U70006010063 | G-32920 | SASILIK KANCASI Jameson, 11mm x 125mm 1
[U70006010067 | G-16189 | SPATULA, 0,5x0,25mm x108mm, 45 derece agil 2

1
1
1

IU70006010082 | G-17575 | PORTEGU Castroviejo, hassas, diiz, kilitli, 140mm

1U70006010075 | G-33200 | CAMASIR KLEMPI Schaedel, 90 mm

PORTEGU Barraquer-Troutman,

100 mm, hassas, diiz, kilitsiz, 10 mm extra ince

PORTEGU Barraquer-Troutman ,100 mm, hassas, diiz, 1

Kilitli, 10 mm ekstra ince

IU70006010082 G-17575 | PORTEGU Castroviejo, hassas, diiz, kilitli, 140mm 2

1U70006010088 | G-19776 | KAPSUL MAKASI 9 mm x80mm, yuKar1 agil,, keskinuclu | 2

2

1

IU70006010077 | G-32260

1070006010078 | G-32261

IU70006010099 | G-19750 | MAKAS Westcott, egimli, 120mm, kint
[U70006010093 | G-19725 | MAKAS Katzin, 6mm x100mm ,sol, efimli, kiint
| TENOTOMI MAKASI Stevens,110mm, diiz,

1U70006010103 | G-19480 uzun bicakh, kiint J 2 ‘
NUMUNE LiSTESI
1U70006010004 | G-22100 | ASPIRASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7mm ,konik ug 1
IU70006010005 | G-22101 |iRRIGASYON ELCEGI, 22 G/ 0.7 mm, agik ug 1
1U70006010023 | G-31300 KéPS_UL PENSETI masket,12mm x 103mm, 1
egimli, acil ug
1U70006010057 | G-31507 FAKO CAPIR NAGAHARA, agih, 01,5mm x 98mm, uzun 1
. . uglu, yatay hareketli
TIBBI OZELLIKLER IU70006010044 | G-15797 | MARKER FINK, 87 mm, 1 mm ¢apraz isaretleme uclu 1|
IU70006010060 | G-16175 |IRiS KANCASI Dardenne, 105mm ,kancal, agilh 1
1U70006010088 | G-19776 KAPSUL MAKASI 9 mm x80mm, yukar1 agili, 1
keskin uglu
MIKRO KOLIBRI PENSETI mikro,
[U70006010031 | G-18960 | 1x2 disli,77mm, egimli, 5 mm baglama platfomiu 1
| GOZ SPEKULUMU MURDOCK Pencere blade sol tip 14
1U70006010018 | G-17000 |mm x50 mm, ayarlanabilir ve kendi kendine 1
sabitlenebilir

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

4. Istekliler ihtiyag listemizde belirtilen setlerden istediklerine teklif verebilir. Ancak set
biitiinliigiiniin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi amaci ile isteklilerin
teklif verecekleri seti olusturan aletlerin tamaruna aym marka ile teklif vermeleri
zorunludur . Teklif edilecek konteyner ve sepetler teklif edilecek cerrahi aletler ile aym
marka olmalhdir.

5. Talep edilen setler ile birlikte 310x189x90 mm olciilerinde sterilizasyon konteyneri
verilmelidir. Siirekli kullanim filtresi olmal: ve kolay takip ¢ikarilabilmelidir. igine
uygun sepet, kapak ve ¢im ile birlikte teslim edilmelidir.

6. Istekli firmalar iiriinlerine ait katalog numaralarim birim fiyat teklif cetveline yazmak
zorundadirlar.

7. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla
kalemde yazmamasi ya da 6zel iiretim ve benzeri ibarelerle belirtmesi veya yanls katalog
numarasi durumunda firmanin o set’e ait teklifi degerlendirme dis1 kalacaktir.

/ '] 8. TeKlif edilen malzeme T.C.Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, ulusal bilgi bankas

/ koduna ait ulusal bilgi bankasindan ahmmis koda sahip dimahdir.
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i)

10.

11.

1z,
13.

14.

15.

16,

17. Cerrahi Aletler GEUDER marka kataloglarina gére hazirlanmigtir.
18. Imalatgl firmamn (iriinlerine ait genel garanti belgesi vereceklerdir.

—J

Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve ad1 belirtilmek tizere Uzerine etiket yapistirilarak dizi
pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktr.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri driinlerin tamam icin teknik sartnameye
uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge istirak¢i firmalarin teklif etti§i marka,
katolog numarasi, mensei, ubb kodu ve katolog sayfa no bulunmahdir.

Yerli iiriinlerde imalatg1 firmanin, ithal iriinlerde ise distribiitér firmanmn
Yeterlilik Belgesi”.

Yerli drtinlerde imalatgi firmammn, ithal drinlerde ise distribtor firmanin, servis
hizmetlerini yerine getirmesine iligkin Ticaret Bakanh@ tarafindan verilen “Satis Sonrasi |
Hizmet Yeterlilik Belgesi”.

Isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kaydi yapilmamis ve Saghk
Bakanlifindan onaylanmis barkod numaralan kayith olmayan ithal ya da imal iiriinler
piyasaya arz edilmeyecek ve ihalelere teklif verilmeyecektir .Yine aym sekilde ithalatg1 ya
da imalat firmalar tarafindan ihaleye istirak edecek olan bayilerin de Ulusal Bilgi Bankas:
veri tabanina kayith olmas: zorunludur.

Teklif edilen tiriinler fabrikasyon, is¢ilik ve malzeme hatalarina karg Tiiketicinin Korunmas
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde 5
yil garantili olacaktir. Garanti; iiretici fabrika, ithalatg ve satici istekli firmalar tarafindan
ayn ayn verilecektir. Uretici firmanin yurt disinda olmasi durumunda bulundugu iilke
noterlik ve apostil tasdiki belge ash yamnda noter onayh Tiirkge terciimeli hali de
verilmelidir. Cerrahi aletler 5 (bes) wil siire ile parga dahil ticretsiz bakim onarim
garantisinde olmahdir. En az 10 yil iicreti karsih@inda yedek parga ve servis garantisine
sahip olmahdir. Ayrica istekliler teklif dosyalar icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden
garanti siiresi icerisinde bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletlerin 45 glin igerisinde
yenileri ile degistireceklerine dair belge vermelidir.

Asagidaki hususlar garanti belgesinde yazih olacaktir.

a. Garanti siiresi iginde kullamm ve bakim ve sterilizasyon hatalar1 harig, bozulan
aletler yenisi ile degistirilecek, tamiri cihetine gidilmeyecektir.

b. Uretici fabrikamn Tirkiye Mimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmas:
halinde, atanacak yeni miimessil veya temsilci de ayni garantileri iistlenecektir.

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

d. Istekliler, Griinlerin tesliminden sonraki 5 yil iginde kullamm hatasi disinda
paslanma, deforme olma, kirllma ve benzeri iiretim hatalar1 durumunda 45 is ginii
icinde yerine yenisini getireceklerine dair taahhiithame vereceklerdir.

e. IsteKli firma garanti sartlarim karsilamak ve cerrahi alet bakim onarim hizmetleri
i¢in yurt icinde bu hizmetlerin karsilandig1 servislerin bilgilerini iceren bir belge
vermelidir,

“TSE Hizmet |

- \
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