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1.

Cerrahi aletler; paslanmaz gelikten imal edilmis, dis ylizeyler dilzgiin ve pirtizsiiz
olmalidir. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda g&zii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmig olmamalidir.

Cerrahi aletlerin fonksiyonlar geregi bulunmas: gerekenlerin disinda keskin kenar
bulunmamalidir.

Cerrahi Aletlerin iizerinde firetici fabrikanin ads , aletin katalok numaras1 ve CE isareti
ile paslanmaz gelikten olanlar tzerinde de “ stainless * ibaresi silinmeyecek sekilde
lazer yontemi ile yazih olacakur. Film bask: (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla  silinebildizgi ve  deformasyona  ugradiklarindan  kabul
edilmeyeceklerdir. Saghk Bakanhig Hizmet Kalite Standartlari geregi Ameliyathane
salonlarindaki planlanan cerrahi operasyon tipine gore olmas: gereken saylda ve
¢esitlilikte aletlerin konteynerler igerisinde kullamcilara sevkinin hatasiz bir sekilde
saglanmasi, setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar
kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi,
gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olast insan kaynakli hatalarin minumum
seviyeye indirilmesi amaci ile teslim edilecek tiim cerrahi aletlerin iizerinde data matrix
barkodlari olmalidir,.Uriin eger ithal ise aletlerin Uzerinde bulunmasi gereken data
matrix barkod kedlarinin iiretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kageli ve
noter tasdikli belgenin asli ve Turkge tercitmesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde
sunulmast zorunludur. Tiirk mali ise tretici firmanin beyamimin noter tasdikli drmeginin
dosyada bulunmasi gereklidir. Bu belgeyi ibraz etmeyen isteklinin teklifi degerlendirme
digt birakilacaktir.

Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin dretildigi tilkeyi
gosterir mensei beyan belgesi Uretici fabrikanmn bulundugu lilke noterlik ve apostil
tasdikli belgesi ihale ilan tarihinden sonra diizenlenmis olmah ve noterlikge tasdikli
terclimesini havi sekilde teklif dosyas: igerisinde olmalidrr.

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

ihale dokilmani beyaninda verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazih
evsafl gosteren katalog numaralan kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmig 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 dlgiileri ( Mikro aletler harig ) istenilenden 20cm alt: aletler igin lem +-
uzunluklarda olabilecektir,20cm ve iistii aletler igin 2 cm +- olabilecektir. Acak bu fark
aletin ana islevini gdren islevsel dzelliklerinde, sekil (ug,egim, kavis, kivrim, serasyon
vb.) ve metal yapisinda istenilenin aym olmak zorundadir.

KiMYASAL
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Turkiye’deki yerli tretici fabrikalann imalatlarinda kullandiklar celikle ilgili olarak da,
aym sekilde ham veya yarn mamul halinde temin edilen g¢eligin mengei iilkedeki
ireticisine ait beyanla birlikte, metal karigim oranlarn ve HRC sertlik derecesi beyam
isteklinin teklifine ekte yine aym sekilde noterlik ve apostil tasdikli olarak verilecektir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Cerrahi Aletler her tirrlii standart sterilizasyon islemlerine dayanik!r olacakuir.

NUMUNE KODU VE

1.

OZELLIKLERI 5

Cerrahi aletler uygun sekilde paketlenmis yada posetlenmis otijinal ambalajlarinda
teslim edilmelidir.
istenilen cerrahi aletier listesindeki tiriinlerin tamamuni tek seferde teslim etmelidir.
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1. ihale esnasinda istirak¢i firmalar, alinacak setler igerisinden segilmis asagidaki
numuneleri teklif dosyalart ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir. Teknik
Komisyon, ihale listesindeki tim setler igin Kurumumuz tarafindan belirlenen asagidaki
numuneleri inceleyecektir.

2. Numunelerin seki! ve fonksiyonlar olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan
ciplak gozle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir, bu islemler imalat

sirasinda da bu sekilde yapildigindan aletlerin dzellikle;

a. Bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan blikilme direnci ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona donmesini saglayan “ elastik yapi” ya sahip

olmahdir.

Kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir,

c. Tutucu c¢eneye sahip olan aletlerde agiz ve disleri kargihkll tam olarak

kapanmalidir,

d. Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalhdur.
e. Eklemsizlerde biiktilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel u¢ ve ergonomik sap:
olan aletler oclmalidir,
Ayrica gerek gorilmesi halinde; ahman numunelerden, ihaleden sonra ilgili boliim
pzmanlarinin segecegi 2 adet cerrahi alet TSE, ODTU, TUBITAK ya da hastanemizin
belirleyecegi bir iiniversite laboratuarinda korozyon testi ve asagdaki testlere tabi tutulmak

iizere gonderilecek ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.

Uriin Kodu

KIRIK SITEM CIKARMA SETI
[

Uriin Adi

Adet

T-FIX-018-201

T handle stem ¢ekici yivli

T-FIX-0I8-201

Stem tutucu

T-FIX-0I8-201 Kitleme anahtary
T-FIX-O15-201 Stem tutucu egri boyun
T-FiX-0OIS-201 Stem tutucu Kanca
T-FIX-018-201 T handle stem gekici yivli

T-FiX-0IS-201

Stem gakici

T-FiX-0IS-201

Stem oyucu kanullll §mm

T-FiX-018-201

Stem oyucu kanullii 8,5mm

T-FIX-0I8-201

Stem oyucu kanullii 9mm

T-FiX-018-201

Stem oyucu kanullti 9,5mm

T-FiX-018-201 Stem oyucu kanullii 10mm
T-FiX-018-201 Stem oyucu kanulli 10,5mm
T-FIX-0I18-201 Stem oyucu kanullil [ Imm .

T-FIX-018-201

Stemn oyucu kanullii 11,5mm

T-FiX-0IS8-201

Stem oyucu kanullil [2mm

T-FIX-0I5-201

Stem oyucu kanullii 12,5mm

T-FIX-01§-201

Stem oyucu kanullll 13mm

T-FIX-0}8-201

Stem oyucu kanullil 13,5mm

T-FiX-0158-201

Stem oyucu kanulli 14mm

T-FiX-018-201 Stem oyucu kanullii 14,5mm
T-FIX-018-201 Stem oyucu kanullil 15mm
T-FIX-018-201 Stem oyucu kanulld 15,5mm
T-FiX-0I8-201 Stem oyucu kanulli [6émm

T-FIX-0IS-201

Stem oyucu kanullii 16,5mm

T-FiX-0IS-201

Stem oyucu kanullii 17mm

T-FiX-018-201

Stem oyucu kanulit 17,5mm

T-FiX-018-201

Stem oyucu kanullii 18mm

T-FiX-0IS-201 Stenpoyucu kanullil 18,5mm
gt A7T-FIX-018-201 Stefn b apubiy 19mm
fioj Mz AR !
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T-FiX-015-201 Stem oyucu kanullil 19,5mm 1
T-FIX-0I§-201 Stem oyucu kanullii 20mm 1
OSTEQOTOM CALGI SETI
Uriin Kodu Uriin Ady Adet
T-FIX-OI8-101 Osteotom tucu 1
T-FIX-0IS8-101 Osteotom short 8mm 1
T-FIX-OIS8-101 Osteotom short 10mm 1
T-FiX-QI15-101 Osteotom short 12mm i
T-FIX-018-101 Osteotom short 14mm 1
T-FiX-0I18-101 Osteotom short 16mm 1
T-FiX-OI8-101 Osteotom short 18mm 1
T-FiX-0O18-101 Osteotom short 20mm 1
T-FIX-0I5-101 Osteotom long 8mm |
T-FiX-018-101 Osteotom long 10mm 1
T-FiX-0I1S-101 Osteotom long 12mm 1
T-FiX-0IS-101 Osteotom long 14mm 1
T-FiX-0I5-101 Osteotom long 16mm 1
T-FIX-0IS-101 Osteotom long 18mm ]
T-FiX-OIS-101 Osteotom long 20mm 1
T-FiX-0IS-101i Osteotom oluklu short 8mm |
TIBBi OZELLIKLER T-F{X-QI1S-101 Osteotom oluklu short 10mm l
T-FiX-0IS-101 Osteotom oluklu short 12mm t
T-FIX-0I8-101 Osteotom oluklu short 14mm 1
T-FIX-015-101 Osteotom oluklu short 16mm 1
T-FIX-OIS-101 Osteotom oluklu short 18mm 1
T-FiX-01S8-101 QOsteotom oluklu short 20mm ]
T-FIX-OI8-101 Osteotom oluklu short 8mm 1
T-FiX-OIS-101 Osteotom oluklu short 10mm ]
T-FIX-018-101 Osteotom oluklu short 12mm 1
T-FIX-0I8-101 Osteotom oluklw short 14mm |
T-FiX-OI8-101 Osteotom oluklu short 16mm 1
T-FIX-OIS-101 Osteotom oluklu short 18mm 1
T-FIX-01S8-101 Osteotom olukiu short 20mm 1
T-FiX-0IS-101 Osteotom ¢akicl |
EKSPLANTASYON SETi
Uriin Kodu Uriin Ads Adet
T-FiX-018-301 Bigak Tutucu drive small 1
T-FiX-018-301 Bigak Tutucu drive medium 1
T-FIX-0i8-301 Bigak Tutucu drive large 1
T-FIX-0I15-301 T handle 1
T-FIX-015-301 Acetabular cap bas tutucu 26mm 1
T-FIX-QI158-301 Acetabular cap bag tutucu 28mm 1
T-FiX-015-301 Acetabular cap bag tutucu 32mm 1
T-FiX-0I5-301 Acetabular cap bas tutucu 36mm 1
T-FiX-01S-301 Acetabular cap blade 44mm 2
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T-FIX-0IS-301 Acetabular cap blade 46mm 2
T-FiX-0I8-301 Acetabular cap blade 48mm 2
T-FIX-0IS-301 Acetabular cap biade 50mm 2
T-FIX-QI18-301 Acetabular cap blade 52mm 2
T-FIX-018-301 Acetabular cap blade S4mm 2
T-FiX-0I8-301 Acetabular cap blade S56mm 2
. . T-FIX-OIS-301 Acetabular cap blade 58mm 2
TIBBI OZELLIKLER T-FIX-0IS-30! Acetabular cap blade 60mm 2
T-FIX-018-301 Acetabular cap blade 62mm 2
| T-FiX-OIS-301 Acetabular cap blade 64mm 2
| T-FiX-QIS-301 Blade itici 1

3. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulufu aynm zamanda ihaleye verilecek
direticinin orijinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. Format sorunlarindan dolayt
CD Kkataloglar veya cerrahi aletlerin tam goriilemedigi ve bilgilerin okunamadif igin
fotokopi olarak katalog verilmeyecek teklif edilen cerrahi el aletlerinin Qrijinal
katalogu verilecektir,

4. [stekliler ihtiyag listemizde belirtilen setlerden istediklerine teklif verebilir.ancak set
biittinliginin korunmast ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi amaci ile
isteklilerin teklif verecekleri seti olusturan aletlerin tamammna ile teklif vermeleri
zorunludur,

5. istekli firmalar iirinlerine ait katalog numaralarini birim fiyat teklif cetveline yazmak
zorundadirlar.

6. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla
kalemde yazmamasi ya da ozel lretim ve benzeri ibarelerle belirtmesi veya yanhs
katalog numarast durumunda firmanin o set’c ait teklifi degerlendirme dig: kalacaktir.

7. Teklif edilen malzeme T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, ulusal bilgi bankast
koduna ait ulusal bilgi bankasindan alinmug koda sahip olmalidir.

8. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

9. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinii yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

10. Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri Griinlerin tamami icin teknik sartnameye
uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge istirakgi firmanin antetli kagidina
yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmg olarak ihale dosyas: iginde verilecektir.
Bu cevaplar iiriiclerin orjinal dokilmanlari ile karsilastinidiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 birakilacakuir.

11. Yerli drtnlerde imalatgi firmanin, ithal Ornlerde ise distriblitér firmamn “TSE
Hizmet Yeterlilik Belgesi™.

12. Yerli trunlerde imalatg firmamn, ithal triinlerde ise distribltdr firmann, servis
hizmetlerini yerine getirmesine iligkin Gimriik ve Ticaret Bakanligl tarafindan verilen
“Satig Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi”.

13. isteklilerin T.C. lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayd yapilmamis ve
Saglik Bakanlizindan onaylanmis barkod numaralari kayith olmayan ithal ya da imal
irlinler piyasaya arz edilmeyecek ve ihalelere tekif verilmeyecektir .Yine ayni sekilde
ithalatg1 ya da imalatg: firmalar tarafindan ihaleye istirak edecek olan bayilerin de
Ulusal Bilgi Bankasi veri tabanina kaytli olmas: zorunludur.

14. ihaleye giren firma bayi ise iiretici veya ithalat¢1 firmanin vermis oldugu “Kurum
adina hazirlanmig” ihaleye girmeye yetkili olduguna iliskin™ yetkili satict belgesi.

15. Teklif edilen iriinler fabrikasyon, isgilik ve malzeme hatalarina kargi Tilketicinin
Korunmas! Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu
oldugu sekilde 5 yil garantili olacaktir. Garanti; Gretici fabrika, ithalatg1 ve satict istekli
firmalar tarafindan ayn ayr verilecektir. Uretici firmanin yurt diginda olmasi

durumunda bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiki kurunbgdt@::_i x,?ni-hale kay1t no su
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ile hazirlanmis olan ihale ilan tarihinden sonra hazirlanmis belge ash
onayli Tiirkge terciimeli hali de verilmelidir. Cerrahi aletler 5 (bes) y1

yedek parga ve servis garantisine sahip olmalidir. Ayrica [stekliler

yaminda noter
| stire ile parga

dahil ficretsiz bakim onanm garantisinde olmalidir. En az 10 yil ficreti kargihiginda

teklif dosyalari

icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan, kirlan,

b.

korozyona ugrayan aletlerin 45 giin icerisinde yenileri ile degistirilecektir.
16. Asagidaki hususlar garanti belgesinde yazilt olacaktir.
a.

Garanti stiresi icinde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalari harig, bozulan
aletler yenisi ile de@istirilecek. tamiri cihetine gidilmeyecektir,

Uretici fabrikamin Tirkiye Mimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi
halinde, atanacak yeni miimessil veya temsilci de aym garantileri iistlenecektir.
istekli firma teklif etiigi marka ve Uriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon
bilgilerini igeren Tiirkge kullanim kilayuzunu ihale dosyas: igerisinde
verecektir.

istekliler, triinlerin tesliminden sonraki 5 yil iginde kullamm hatast disinda
paslanma, deforme olma, kirilma ve benzeri firetim hatalar durumunda 45 i3
giinii i¢inde yerine yenisini getireceklerine dair taahhtname vereceklerdir.
istekli firma garanti sartlarii karsilamak ve cerrahi alet bakim onarim
hizmetleri i¢in yurt iginde bu hizmetlerin kargilandigi servislerin bilgilerini
iceren bir belge vermelidir.

17. Cerrahi Aletler ANKALABS marka kataloglarina gore hazirlanmigtir.
18. imalatg firmanun iiriinlerine ait genel garanti belgesi vereceklerdir.
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