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MALZEMENIN

ADI CERRAHI ALETLER

1. Cerrahi aletler; paslanmaz gelikten imal edilmig, dig yiizeyler diizgiin ve piiriizsiiz
olmaldir. Cerrahi aletler tavan lambas: ve mikroskop 1511 altinda gozii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmis olmamahdir.

2. Cerrahi aletlerin fonksiyonlar geregi bulunmasi gerekenlerin digmda keskin kenar
bulunmamahdir,

3. Cerrahi Aletlerin iizerinde iiretici fabrikanm adi , aletin katalok numarast ve CE isareti
ile paslanmaz celikten olanlar iizerinde de “ stainless “ ibaresi silinmeyecek sekilde
lazer yontemi ile yazih olacaktir. Film bask: (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi
ve ibareler zamanla silinebildii ve deformasyona upradiklanndan kabul
edilmeyeceklerdir. Saghk Bakanhif1 Hizmet Kalite Standartlar1 geregi Ameliyathane
salonlanndaki planlanan cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve
cesitlilikte aletlerin konteynerler icerisinde kullamcilara sevkinin hatasiz bir sekilde
saflanmasi, setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar
kullanildiklan, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi,
gerektiginde hastalarla iligkilendirilebilmesi ve olasi insan kaynakh hatalarn
minumum seviyeye indirilmesi amaci ile teslim edilecek tiim cerrahi aletlerin tizerinde
data matrix barkodlan olmalidir..Uriin eger ithal ise aletlerin iizerinde bulunmasi

FiZiKSEL gerek_en data. matrix barkod' kodlarmm iiretici fabrika tarafindan )fapﬂdl_gll}l belirtgn

- . < apostil kageli ve noter tasdikli belgenin ash ve Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif

OZELLIKLERI dosyas icerinde sunulmasi zorunludur. Tiirk mah ise iiretici firmann beyaninin noter
tasdikli drmeginin dosyada bulunmas: gereklidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen isteklinin
teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.

4. Teklif edilen ve sbzlegsmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin iretildigi iilkeyi
gosterir mengei beyan belgesi tiretici fabrikanin bulundugu tilke noterlik ve apostil
tasdikli belgesi ihale ilan tarihinden sonra diizenlenmis olmah ve noterlikge tasdikli
terclimesini havi sekilde teklif dosyas: icerisinde olmahdir.

5. Teknik Komisyon uygun gérdiigiinde daha sert celikten mamul cerrahi aletler
kirilmaya direncli, kesme kapasitesi yitksek ve korozyona daha direncli kabul edilip
tercih edilebilecektir.

6. Thale dokiiman: beyaninda verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazih
evsafi gosteren katalog numaralan kesin evsaf belirlemek agismdan yazilmis olup,
istekli teklif edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlar:
gorecek gekilde veya dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen
aletlerin dlgiileri ( Mikro aletler harig ) istenilenden 20cm alt1 aletler icin lcm +-
uzunluklarda olabilecektir, 20cm ve distii aletler icin 2 cm +- olabilecektir. Ancak bu
fark aletin ana iglevini goren islevsel ozelliklerinde, sekil (ug.egim, kavis, kivnm,
serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aym olmak zorundadh

1. Cerrahi Aletlerin metal Karisim oranlan ve tiretimde kullamlan geligin uluslararasi
DIN 58298 — 2005 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore derecesi,
iiretici fabrika tarafindan diizenlenen ve iireticinin bulundugu iilke noterlik apostil

. tasdiklerini veya iilke Ticaret Odasi ve T.C Konsolosluklarmm tasdiki beyam ile

KIMYASAL belgelenecektir. Tirkiye’deki yerli iiretici fabrikalarm imalatlannda kullandiklart

OZELLIKLERI gelikle ilgili olarak da, aym gekilde ham veya yar mamul halinde temin edilen geligin

mengei Gilkedeki frreticisine ait beyanla birlikte, metal kanigim oranlan ve HRC sertlik

derecesi beyam isteklinin teklifine ekte yine aym sekilde noterlik ve apostil tasdikli
olarak verilecektir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

1. Cerrahi Aletler her tiirlii stagdart sterilizasyon islemlerine dayamikls olacaktir.
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NUMUNE KODU 1. Cerfahl a.letler’u?'gun sekilde paketlenmis yada pogetlenmis orijinal ambalajlarinda
teslim edilmelidir.

VE OZELLIKLERI 2. Istenilen cerrahi aletler listesindeki iiriinlerin tamammu tek seferde teslim etmelidir.

1. Thale esnasinda istirakgi firmalar, alinacak setler igerisinden secilmis asagidaki
numuneleri teklif dosyalar: ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir. Teknik
Komisyon, ihale listesindeki tiim setler i¢in Kurumumuz tarafindan belirlenen
asagidaki numuneleri inceleyecektir.

2. 'Numunelerin sekil ve fonksiyonlar: olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan
¢iplak gozle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir, bu islemler imalat
sirasinda da bu sekilde yapildigindan aletlerin dzeltikle;

a. Bacaklarina kuvvet uygulandifinda ortaya ¢ikan bikiilme direnci ve kuvvet
azaldiginda bacaklarm ilk pozisyona dénmesini saglayan “ elastik yapi” ya sahip
olmahdir.

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

c. Tutucu ceneye sahip olan aletlerde agiz ve digleri karsibkli tam olarak
kapanmahdir.

d. Kilit mekanizmasinda bacaklart yumusak kilitlenip kolay aynlan aletler olmalidir.

e¢. Eklemsizlerde bitkillme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sap
olan aletler olmahdir.

Ayrica gerek goriilmesi halinde; alman numunelerden, ihaleden sonra ilgili bolim
uzmanlannm segecedi 2 adet cerrahi alet TSE, ODTU, TUBITAK ya da hastanemizin
belirleyecegi bir {iniversite laboratuarinda korozyon testi ve agagidaki testlere tabi tutulmak
iizere gonderilecek ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.

NUMUNE LiSTESI
. Referans .
1U Kodu Kodu Cerrahi Alet Adx Adet
30142HB DUBLE REDUCER 1
TERNAMIAN ENDOTIP CANNULA
30120MLS 6MM*10,5CM 1
TIBBI TALEP EDILEN CERRAHI EL ALETLERININ LISTESI
OZELLIKLER TEK CERRAHI ALETLER
U Kodu Referans | . ahi Alet Ads Adet
Kodu
30142HB DUBLE REDUCER 5
30120MLS | TERNAMIAN ENDOTIP CANNULA 5
6MM*10,5CM

3. Tekiif edilen cerrahi aletlerin gartnameye uyumlulugu aym zamanda ihaleye
verilecek Ureticinin orijinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. Format
sorunlarindan dolayr CD kataloglar veya cerrahi aletlerin tam gorillemedigi ve
bilgilerin okunamadi i¢in fotokopi olarak katalog verilmeyecek teklif edilen cerrahi
el aletlerinin Orijinal katalogu verilecektir.

4. Istekliler ihtiyag listemizde belirtilen setlerden istediklerine teklif verebilir.ancak set
biitinliinlin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi amaci ile
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isteklilerin teklif verecekleri seti olusturan aletlerin tamamma ile teklif vermeleri
zorunludur.

5. Istekli firmalar tiriinlerine ait katalog numaralarin birim fiyat teklif cetveline yazmak
zorundadirlar.

6. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarim bir veya birden fazla
kalemde yazmamas1 ya da ozel iiretim ve benzeri ibarelerle belirtmesi veya yanlis
katalog numaras1 durumunda firmanin o set’e ait teklifi degerlendirme dig1 kalacaktir.

7. Teklif edilen malzeme T.C.Saghk Bakanh tarafindan onaylanmig, ulusal bilgi
bankast koduna ait ulusal bilgi bankasindan almmg koda sahip olmahidir.

8. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak jhale esnasinda sunulacaktir.

9. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

10. Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri irtinlerin tamamm igin teknik sartnameye
uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge istirak¢i firmanm antetli kagidina
yazilmag ve yetkili kigi tarafindan imzalanms olarak ihale dosyas: iginde verilecektir.
Bu cevaplar Uriinlerin orjinal dokiimanlar: ile kargilagurildifinda herhangi bir
farklihik bulunursa firma ihale disi birakilacaktir.

11. Yerli tiriinlerde imalatg: firmanm, ithal Griinlerde ise distribiitér firmanm “TSE
Hizmet Yeterlilik Belgesi”,

12. Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasmda kaydi yapilmamis ve
Saglik Bakanhgndan onaylanmis barkod numaralan kayitl olmayan ithal ya da imal
iriinler piyasaya arz edilmeyecek ve ihalelere teklif verilmeyecektir .Yine aym
sekilde ithalatg1 ya da imalatg1 firmalar tarafindan ihaleye istirak edecek olan
bayilerin de Ulusal Bilgi Bankas: veri tabamna kayith olmas1 zorunludur.

13. Ihaleye giren firma bayi ise iiretici veya ithalat¢1 firmanmn vermis oldugu “Kurum
adina hazirlanmg” jhaleye girmeye yetkili olduguna iliskin” yetkili satic1 belgesi.

14. Teklif edilen uriinler fabrikasyon, iscilik ve malzeme hatalanina kars: Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu
oldugu sekilde 5 y1l garantili olacaktir. Garanti; iiretici fabrika, ithalatct ve satic1 istekli
firmalar tarafindan ayn ayn verilecektir. Uretici firmamn yurt diginda olmasi
durumunda bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiki kurum adina ve ihale kayit no su
ile hazirlanmis olan ihale ilan tarihinden sonra hazrlanmns belge ash yaninda noter
onayl Tiirkge terciimeli hali de verilmelidir. Cerrahi aletler 5 (bes) yil sire ile parga
dahil dcretsiz bakim onarim garantisinde olmalidir. En az 10 yil ticreti karsihginda
yedek parca ve servis garantisine sahip olmalidir. Ayrica Istekliler teklif dosyalar

TIBBIi icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti stiresi igerisinde bozulan, kirilan,

= z korozyona ugrayan aletlerin 45 gfin ierisinde yenileri ile degistirilecektir.

OZELLIKUER 15. Asagidaki hususlar garanti belgesinde yazihi olacaktir.

a.  Garanti siiresi icinde kullanim ve bakm ve sterilizasyon hatalan hari¢, bozulan
aletler yenisi ile degistirilecek, tamiri cihetine gidilmeyecektir.

b.  Uretici fabrikann Tiirkiye Miimessilligi veya temsilciliginde degigiklik olmas1
halinde, atanacak yeni miimessil veya temsilci de aym garantileri iistlenecektir.

c. Istekli firma teklif ettigi marka ve iiriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon
bilgilerini igeren Tirkge kullamm kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde
verecektir.

d. Istekliler, tiriinlerin tesliminden sonraki 5 yi iginde kullanim hatas disinda
paslanma, deforme olma, kinlma ve benzeri firetim hatalar1 durumunda 45 is
giinil iginde yerine yenisini getireceklerine dair taabhiitname vereceklerdir.

e. Istekli firma garanti sartlanm karstlamak ve cerrahi alet bakim onarim
hizmetleri i¢in yurt iginde bu hizmetlerin kargilandign servislerin bilgilerini
igeren bir belge vermelidir.
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X

TIBBI
OZELLIKLER

16. Cerrahi Aletler KARL STORZ marka kataloglarina gére hazirlanmgtir,
17. Imalatg1 firmamn iiriinlerine ait genel garanti belgesi vereceklerdir.
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