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Cerrahi aletler; paslanmaz celikten imal edilmig, dis yiizeyler diizgiin ve pliriizsiiz
olmalidir. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda gozii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmis olmamahdir.

Cerrahi aletlerin fonksiyonlar: geregi bulunmasi gerekenlerin diginda keskin kenar
bulunmamalidir.

Cerrahi Aletlerin tizerinde iiretici fabrikanin ad, aletin katalog numarasi ve CE isareti ile
paslanmaz gelikten olanlar tizerinde de “ stainless © ibaresi silinmeyecek sekilde lazer
yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elekiro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir.
Saghk Bakanlig: Hizmet Kalite Standartlan geregi Ameliyathane salonlarindaki
planlanan cerrahi operasyon tipine gore olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin
konteynerler igerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmas, setlerin
dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin
takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla
iligkilendirilebilmesi ve olast insan kaynakli hatalarin minumum seviyeye indirilmesi
amact ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin {izerinde data matrix barkodlan
olmahdir.Uriin eger ithal ise aletlerin iizerinde bulunmas1 gereken data matrix barkod
kodlarmin iiretici fabrika tarafindan yapildifim belirten apostil kaseli ve noter tasdikli
belgenin asli ve Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyast igerinde sunulmasi
zorunludur. Ttirk mah ise iiretici firmanin beyaninm noter tasdikli Srneginin dosyada
bulmmasi gereklidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen isteklinin teklifi degerlendirme digt
birakulacaktir. Set biitiinliigiiniin korunmas: amaci ile teklif edilecek malzemelerin
tamami aym marka olmalidir

Teklif edilen ve sézlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin tiretildigi tilkeyi
gosterir mensei beyan belgesi iiretici fabrikamin bulundugu iilke noterlik ve apostil
tasdikli belgesi ve noterlikge tasdikli terciimesini havi gekilde teklif dosyas: igerisinde
olmalidir.

Teknik Komisyon uygun gordiigiinde daha sert gelikten mamul cerrahi aletler kirilmaya
direngli, kesme kapasitesi yiksek ve korozyona daha direngli kabul edilip tercih
edilebilecektir.

Ihale dokiiman beyaninda verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazili
evsafi gosteren katziog numaralart kesin evsaf belirlemek agismdan yazilmis olup, istekli
teklif edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlan gorecek
sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin
olgiileri (Mikro aletler haric) istenilenden 20cm alt1 aletler i¢in 1 cm +/- uzunluklarda
olabilecektir, 20cm ve iistii aletler igin 2 +/- olabilecektir. Ancak bu fark aletin ana
islevini goéren ug ve agiz kismy Olglilerinde +/~ %10 farkh olabilecek , islevsel
ozelliklerinde sekil (egim, kavis kivrim, serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin ayni
olmak zorundadur.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.

Turkiye’deki yerli iiretici fabrikalarin imalatlarinda kullandiklar: gelikle ilgili olarak da,
ayni sekilde ham veya yar1 mamul halinde temin edilen ¢eligin mensei iilkedeki
tireticisine ait beyanla birlikte, metal karisim oranlar ve sertlik derecesi beyant isteklinin
teklifine ekte yine aym sekilde roterlik ve apostil tasdikli olarak verilecektir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGE

Cerrahi aletler her tiirlii standart sterilizasyon iglemlerine dayanikli olacaktir.

!

NUMUNE KODU VE
OZELLIKLER}

Cerrahi aletler uygun sekilde paketlenmis yada pogetlenmis orijinal ambalajlarinda
teslim edilmelidir.

Istenilen cerrahi aletler listesindeki Uriinlerin tamamini tek seferde teslim etmelidir.
Istenilen cerrahi aletlerin numuneleri birkag kez otoklav sterilizasyonu sonrasi
_delerlendirme yapilacaktir.
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[ 4. Istenilen cerrahi el aletlerinin tamammdan birer numune kullantcrya degerlendirme igin |
birakilacaktir.

1. Thale esnasinda igtirakgi firmalar, almacak setler igerisinden tamammin numuneleri
teklif dosyalar ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir. Teknik Komisyon, ihale
listesindeki tim setler i¢in kurumumuz tarafindan istenen aletlerin tamami
incelenecektir.

2. Numunelerin gekil ve fonksiyonlari olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan
¢iplak gozle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir, bu islemler imalat sirasinda
da bu gekilde yapildigindan aletlerin 6zellikle;

a. Bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan bikilme direnci ve kuvvet
azaldifinda bacaklarm ilk pozisyona dénmesini saglayan “ elastik yap1” ya sahip
olmalidir.

b. Kesici ve tutucu ¢eneleri sabit ve diizgtin hareket etmelidir.

¢. Tutucu geneye sahip olan aletlerde agiz ve digleri kargilikl tam olarak kapanmalidir.

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

e. Eklemsizlerde bilkiilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sap:
olan aletler olmalidur.

Ayrica gerek goriilmesi halinde; alinan numunelerden, ihaleden sonra ilgili bolim

uzmanlarinm segecegi 2 adet cerrahi alet TSE, ODTU, TUBITAK ya da hastanemizin

belirleyecegi bir iiniversite laboratuarmda korozyon testi ve agagidaki testlere tabi tutulmak
tizere gonderilecek ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktr,

TALEP EDILEN CERRAHI EL. ALETLERININ LISTESi ASAGIDAKI GiBIDIR:

MEME SETI ;

[ Mi

TIBBi OZELLIKLER BRSAN BiRi 1!;

. KODU | TUKODU | MALZEMENIN ADI VE ACIKLAMALAR MI | RI

GENEL CERRAHI MEME SETI

BB084

R 70003012051 | BISTURI SAPI 4L 125 MM ADET | 1

BB073

R 70003012053 | BISTURI SAPI 3L 125 MM ADET | 1

BF046

R 70003012048 | GROSS BOYAMA KLEMBI 200MM DUZ ADET | 1

BD050 | 70003012119 | STANDART PENSET DISSIiZ 180 MM ADET | 2

BD 555 | 70003012116 | STANDART PENSET DISLI 130 MM ADET | 2

BD246 | 70003012379 | PENSET KOTER 200 MM ADET | 1

BD510 | 70003012359 | MICRO ADSEN PENSET DISLI 120 MM ADET | 4

BC573 | 70003012057 | MAYO STILLE MAKAS 140 MM EGRI UCLU ADET | 1

BC606 | 70003012068 | METZENBAUM MAKAS 180 MM EGRI UCLU ADET | 3

BH211 | 70003012142 | HEMOSTAT LERICHE 200MM EGRI UCLU ADET | 4

BH161 | 70003012139 | HEMOSTAT LERICHE 150 MM.EGRI UCLU ADET | 4

BJ102 | 70003012166 | RIGHTANGLEGEMINI 180MM 1

EAQ31 | 70003012235 BABCOCK DOKU PENSI 160 MM 4

EA10 | 70003012238 | ALICE 155 MM 4 _}
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BT020 | 70003012131 | FARABEUF 125 MM 22X10*28X12 MM ADET | 4
OL220 | 70003012130 | ROUX EKARTOR 150 MM 35X29*40X35 MM ADET | 2
LANGENBECK EKARTOR 215 MM 41X11 MM

BT359 | 70003012229 | OLUKLU ADET | 3
BH 170 | 70003012138 | HEMOSTAT LERICHE 150 MM.DUZ UCLU DISLI ADET | 2
BM

219 70003012148 | PORTEGU CRILE MURRAY 150 MM ADET | 2
BM237 | 70003012382 | PORTEGU 200MM ADET | 2
OA 336 | 70003012259 | HOOK CIFTLI 130 MM ADET | 3
OA 351 | 70003012258 | HOOK TEKLI 135 MM ADET | 3
JG523 | 70003012344 | 400 CC. TAS ADET | 2
BF 432 | 70003012127 | CAMASIR KLEMBI 110 MM - ADET | 8
JK 342 | 70003012349 | KONTEYNER KUCUK ADET | 1
JF 684 | 70003012348 | KONTEYNER SEPET KUCUK ADET | 1
3. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumltulufu ayn1 zamanda ihaleye verilecek

10.

11.

tireticinin orijinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. Format sorunlarmdan dolay1
CD kataloglar veya cerrahi aletlerin tam gortilemedigi ve bilgilerin okunamadi# igin
fotokopi olarak katalog verilmeyecek teklif edilen cerrahi el aletlerinin Orijinal
katalogu verilecektir.

Teklif veren firmamn kendi markasma ait katalog numaralarm bir veya birden fazla
kalemde yazmamasi ya da ozel iiretim ve benzeri ibarelerle belirtmesi veya yanlis
katalog numarasi durumunda firmanm o set’e ait teklifi degerlendirme dis1 kalacaktir.
Teklif edilen malzeme T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, ulusal bilgi bankas:
koduna ait ulusal bilgi bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktr.

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen trlinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri driinlerin tamann igin teknik sartnameye
uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge istirak¢i firmanmn antetli kagidina
yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmas olarak ihale dosyasi i¢inde verilecektir.
Bu cevaplar iiriinlerin orjinal dokiimanlar: ile kargilastirildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 brrakilacaktir.

Yerli tiriinlerde imalatg: firmanin, ithal iirtinlerde ise distribiitsr firmamn “TSE Hizmet
Yeterlilik Belgesi”.

Isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kaydi yapilmamis ve
Saglik Bakanhgmdan onaylanmig barkod numaralari kayith olmayan ithal ya da imal
tiriinler piyasaya arz edilmeyecek ve ihalelere teklif verilmeyecektir . Yine ayni sekilde
ithalat¢t ya da imalatgi firmalar tarafindan ihaleye istirak edecek olan bayilerin de
Ulusal Bilgi Bankasi veri tabanmna kayith olmast zorunludur.

Teklif edilen iiriinler fabrikasyon, is¢ilik ve malzeme hatalarina kars1 Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu
oldugu sekilde 5 yil garantili olacaktir. Garanti; iiretici fabrika, ithalatgi ve satica istekli
firmalar tarafindan ayr1 ayn verilecektir. Uretici firmanm yurt disinda olmasi durumunda
kurum adma ve ihale kayit no su ile hazirlanmig olan ihale ilan tarihinden sonra
hazirlanmis belge asli yaninda noter onayh Tiirkge terctimeli hali de verilmelidir.
Cerrahi aletler 5 (bes) yil siire ile parga dahil iicretsiz bakim onarim garantisinde
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olmalidir. En az 10 yil iicreti kargiiginda yedek parca ve servis garantisine sahip
olmalidir. Ayrica Istekliler teklif dosyalari i¢inde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti
stiresi igerisinde bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletlerin 45 giin igerisinde yenileri
ile degistirilecektir.
AsaBidaki hususlar garanti belgesinde yazil olacaktir,
a. Garanti siiresi iginde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢, bozulan
aletler yenisi ile degistirilecek, tamiri cihetine gidilmeyecektir.
b. Uretici fabrikanm Tiirkiye Mumessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi
halinde, atanacak yeni miimessil veya temsilci de ayni garantileri tistlenecektir,
c. Istekli firma teklif ettigi marka ve lriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon
bilgilerini igeren Tiirkge kullanim kilavuzunu ihale dosyas igerisinde verecektir,
d. Istekliler, iirtinlerin tesliminden sonraki 5 yil i¢inde kullamim hatas: diginda
paslanma, deforme olma, kirilma ve benzeri tiretim hatalar1 durumunda 45 ig
glntl i¢inde yerine yenisini getireceklerine dair taahhiitname vereceklerdir.
e. Istekli firma garanti sartlarini kargilamak ve cerrahi alet bakim onarim hizmetleri
igin yurt iginde bu hizmetlerin kargilandig1 servislerin bilgilerini igeren bir belge
vermelidir.

Cerrahi Aletler AESCULAP marka kataloguna gore hazirlanmustir.

Igili cerrahi aletler taraflarca s6zlegmenin imzalanmasindan itibaren 60 takvim giinii
icerisinde tek seferde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak 1.U. Istanbul Tip
Fakiltesi Hastanesi Tasmir Kayit ve Kontrol Birimi Ayniyat Deposu'na teslim
edilecektir.

Hgili cerrahi aletler kismi teklife kapalidir.

Imalate1 firmanm iirtinlerine ait genel garanti belgesi vereceklerdir.
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