KAHRAMANMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI SUA HASTANESI -
KADIN HASTALIKLARI VE DOGUM A.D.
CERRAHI ALET SETLERI TEKNiK SARTNAMESI
(DOBOIMMARE)
GENEL TEKNIK OZELLIKLER:
01. Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir. imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya bir
kismi paslanmaz gelik disinda diger materyallerden iiretilmis cerrahi aletlerin “ teknik sartnameye cevap
metninde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme dis1 kalacaktir.
02. Malzemelerin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmalidir.
03. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda goézii alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilmis olmamalidir.
04. Cerrahi aletlerin fonksiyonlar1 geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamalidir.
05. Cerrahi aletlerin bacaklarmma kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan biikiilme direncine ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona donmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip olmalidir.
06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.
07. Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.
08. Eklemsizlerde, biikiilme direnci yiiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler olmalidir.
09. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda elemanlarinin
u¢ kisimlar: bir noktada birlesmelidir.
10. Cerrahi makaslarm ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lagkalasma
olmamalidir. Teklif edilen kerrison ronjorlerin aksi ozellikte istenmedigi siirece operasyon sonrasi
temizlenebilmesi i¢in hareketli iist ¢aligma elemani tamamen ayarlanabilir olmali ve kesinlikle yarim
ayrilabilen kerrison teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Kafa kisimlarimin igerisinde tikanmay1
onlemek ve koparilan kemik pargasinin operasyon sahasina diismeden gikarilmasini saglamak amaci ile
enjektdr sistemi bulunmalidir. Kerrison ronjérleri yiizeyi piiriizsiz olmali ve optimum akis ve tutma
kabiliyeti olmalidir.
11. Cerrahi makaslarin mafsallar1 yumusak hareket etmeli ve ne gok siki ne de ¢ok gevsek olmalidir.
12. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillar1 aralik birakilmadan
birbirine gegmelidir. Dig ve tirtillarin araliklar1 temiz olmalidir.
13. Pensetlerin kollar: birer yay gibi esnek olmalidir. o
14. Portegiiler tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar1 birbirine
araliksiz oturmahdir.
15. Pensler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda elemanlarinin agizlari
birbirlerine karsilikli gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir. ¢
16. Cerrahi Aletlerin iizerinde iiretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi ve CE isareti ile paslanmaz
¢elikten olanlar iizerinde de * stainless  ibaresi silinmeyecek sekilde lazer daglama yontemi ile yazili
olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve ibareler zamanla silinebildigi ve
deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Aletlerin iizerinde bulunacak datamatrix barkod
kodlar1 marka gozetmeksizin uluslararasi standartlara uygun tiim datamatrix barkod okuma cihazlar ile
uyumlu ¢alisabildiginden isteklilerin teklif edecekleri iiriinler ve iiriin numuneleri de bu sarta uygun
olacaktir. Idaremiz gerekli gordiigiinde datamatrix barkod kodlarinin bu uyumiulugunu test edebilecektir.
17. Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona
dayanikli olacaktir. Ayrica listeler igerisinde yer alan siyah renkli malzemeler ameliyat esnasinda parlamayi
tamamen engelleyen, aletlerin kullanim &mriinii ve performansini arttiran, yiizey sertlestirilmesi uygulanmig
olan aletlerdir. Bu ozellikteki aletlerde yiizey sertlestirilmesi ve siyahlastirma islemi titanyum aliiminyum
nitrit veya ceramic coated tekniklerinden biri ile yapilmis olabilecektir. Kurum diledigi takdirde, ihale
sonrasi bu tiir Griinler igin birinci avantajli tekliften baslayarak firmalardan sirasi ile bu &zelliklerini
belgelendirmelerini isteyebilecektir. ;
18. Istekliler setin tamamna teklif vereceklerdir. Set biitiinliigiiniin korunmas1 ve aletlerde
standardizasyonun saglanmas: igin teklif verecekleri SETIN igerisindeki tiim {iriinlerin tamamma teklif
vermeleri zorunludur. Teklif edilecek iiriinlerin ayn1 marka olma zorunlulugu vardir. istekli firmalar
iriinlerine ait katalog numaralarini “ teknik sartnameye cevap “ metninde yazmak zorundadir.
19. Kullanilacak konteynerin hangi bransa ait oldugunun daha kolay tespiti ve olas1 karigikliklarin
engellenmesi igin konteynerlerin kapaklarinda veya elgeklerinde renk segenekleri olmalidir. fhale uhdesinde
kalan yiiklenici firma sdzlesme esnasinda uhdesinde kalan setlerdeki konteynerlerin tasimasi gereken
renkleri idaremizden yazili olarak alacak ve bu sarta uygun renklerdeki konteynerleri idaremize teslim
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edecektir. Ayrica her set igin bir adet renkli metal isimlik iizerine ilgili brans ve set ismi yazili olarak
idaremize teslim edilecektir.

20. T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii 01.05.2008 tarih ve 15167 sayili genelge
hiikiimlerince, teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’nda
kayitli olmasi ve alimi yapilacak iiriinlerin TITUBB ° de Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir. Saglik Bakanhgindan onaylanmis barkod numaralarinin “ teknik sartnameye cevap “ belgede
belirtilmesi ve s6z konusu TITUBB kayit belgelerinin, ihale dokiimaninda belirtilen iiriin listesinin sirasina
uyularak teklif dosyasinda sunmalari zorunludur. istekli firma, iiriinlerin vetkili saticis1 oldugunu gosteren,
ithal tirinlerde ithalatg1 ve satici firmanin, yerli iirlinlerde imalatg1 ve satici firmanin TITUBB’da kayith
oldugunu gosteren belgeleri /internet giktilarini teklif dosyasinda sunmak zorundadir. ilgili Sete teklif edilen
iirtinlerden bir veya daha fazlasmnin onayli barkod numarasinin olmamasi durumunda set biitiinliigii
bozulacagindan isteklinin teklifi o sette degerlendirme dis1 kalacaktir.

21. Setler igerisindeki sterilizasyon Konteynerlerinin 6zellikleri asagida belirtilen sekilde olacaktir. Bu
ozellikler iiretici firmanin orijinal katalogun da madde madde isaretlenerek gosterilecektir.

a-) Cerrahi alet setleriyle birlikte verilecek konteynerler 5000 kullanimlik ptfe (teflon) filtreli veya mikro
barier diskli olmal, filtre 6mriinii ispat eden belge teklif dosyasinda sunulmali ve orijinal katalog iizerinde
isaretlenmelidir.

b-) Konteynerlerin kapaklarinda mevcut olacak filtre veya mikro bariyer disk sistemlerinde depolama ve
ameliyathane salonlarina sevki asamasinda nem, siv1 ve tozdan korunmasini saglamak amaci ile kapak veya
koruma mekanizmasi olmalidir.

¢-) Uluslararasi standartlara gore (ISO 11607-1 5.1 10c), konteynirlarin yanlishkla agilmaya kars1 ve agilip
agilmadiginin  anlagilmasi igin miihiirlenmesi gerekmektedir. ~Bu sebeple konteynerlerin kapaklari
sterilizasyon Oncesi kapatildiktan sonra her iki taraflarinda emniyet kilidi ve sterilizasyon indikatorii
takilabilecek kilit yuvasi ve indikat6tor pencereleri olmalidir.

d-) Konteynerlerde bulunacak filtre veya diskin temizligi ve ¢alijma mekanizmalarinin kontrolii herhangi bir
alete veya aparata ihtiyag duyulmadan kullanic: tarafindan elle kolayca yapilabilmelidir.

e-) Konteynerler otoklav igerisinde Ust iiste istifliyken de basingli buhar akisinin iglerine girebilmesine
imkén verecek ve sterilizasyon isleminin basar1 ile gergeklesmesini temin edecek sekilde tasarlanmig
olmahdir. Konteynerler bez, kagit veya herhangi bir posetleme malzemesi ile sarmaya ihtiyag duyulmadan
steril edilebilecek dizaynda olmalidir.

f-) Konteynerler DIN 58953/9, ISO 11607 veya EN 868/8 standartlarina uygun imal edilmis olmalidir.

g-) Setler icerisinde yer alan sepetler alet yiizeylerinin ¢izilmemesi, sivri ve kesici agizli aletlerde krelme ve
deformasyonun engellenmesi amaci ile delikli gelik plaka levhadan imal edilmis olmalidir. Tel 6rgii seklinde
imal edilmis sepetler kabul edilmeyecektir. Set igerisindeki sepetlerin konteyner igerisinden ¢ikartilarak
ameliyatta kullanilmak {izere masaya igerisindeki aletlerin diismesini engelleyerek steril bir sekilde
taginabilmesini saglayacak hareketli kulp mekanizmasi bulunmalidir. Konteyner ve sepetlerinin dlgiileri +/-
2cm farkli teklif edilebilir. Ayrica her bir konteyner ile beraber bir adet konteynere uyumlu ebatta silikon
¢im aksesuar olarak iicretsiz verilecektir.

h-) Teklif edilecek konteynerlerin kapak kismi yiiksek dereceli 1siya dayanikli polimerden veya plastikten,
aletlerin konulacag: alt kismu ise aliiminyum alagimli metalden iiretilmis olmalidir.

22. Ihale dokiimani beyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili evsafi gésteren
katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup, istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde
ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlar1 gorecek sekilde veya dengi diger marka
aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin 6lgiileri (mikro aletler harig) istenilenden 20 cm’ye kadar
olan aletlerde +/- 1 ¢cm, 20 cm ve iistii aletlerde +/- 2 cm uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark aletin
ana islevini géren uc, egim, kavis, agiz metal yapisi, agiz dis yapisi, kivrim, serasyon gibi islevsel
ozelliklerinde istenilenin aym olmak zorundadir. Ug olgiilerinde +/- % 10 toleransh aletler
degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Tolerans limiti disinda teklif edilecek aletler i¢in ise bu farkhihgin
kabul edilir seviyede olduguna veya reddine ilgili kullanici hekim goriisii anarak karar verilecektir.
23. [hale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili boliim uzmaninin segecegdi 2
adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172°de belirtilen buharl otoklavda
sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalari idaremiz
reddedebilecektir. Teklifi ret edilen firmann itiraz1 durumunda ayn1 testlerin yapilmasi igin akredite edilmis
laboratuarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan kargilanmak iizere hastane yonetimi tarafindan gerekli
goriiliirse gonderilecektir.

24. Yiiklenici firma teslim edecegi iiriinlerin verimliligini arttirmak igin; idarenin yazili ve/veya sozlii

b11d1r1m1 lizerine idarenin 6ngordiigii bigim ve kosullarda egitim verecektir.
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TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

25. Aletlerin iizerinde bulunmasi gereken Data-Matrix barkod kodlarinin iiretici fabrika tarafindan
yapildigin1 belirten Noter tasdikli belgenin Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasi igerisinde sunulmasi
zorunludur.

26. Cerrahi Aletlerin metal karisim oranlari ve iiretimde kullanilan celigin uluslararasi DIN58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi, iiretici fabrika tarafindan
diizenlenen ve iireticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini tasiyan beyani ile belgelenecek ve
tizerine ihale kalan istekli iiriinlerin teslim edilmesi asamasinda sunacaklardir. Uluslararasi standartlara
uygun olmadig1 anlasilan tiriinler teslim alinmayacaktir.

27. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tasiyip tagimadigi
isteklilerin teklif dosyasi i¢erisinde verecekleri iireticinin detayl: iiriin evsaflarin1 gésteren orijinal katalog ve
orijinal brosiirlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. Verilecek olan kataloglarda teklif edilen katalog
numaralarinin hangi sayfada oldugunu gosteren numeral index bulunmali veya teklif edilen iiriinler katalog
iizerinde tek tek isaretlenmelidir. [haleye verilecek orijinal katalog ve orijinal brosiirlerde teklif edilen
tiriiniin birebir ug yapisi, uzunluk, ebat ve metal 6zellikleri gibi detayl 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen
tiriiniin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglar /brosiirler kabul edilmeyecek ve
teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

28. Konteynerler mikroorganizmalarin girisine engel olmali ve agilmadig: siirece en az 6 ay steril kalmasini
saglamahdir. Teklif edilecek &zellikleri tasiyan Konteynerlerin sterilizasyonu 6 ay muhafaza ettigine dair
Universite Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali veya benzeri resmi kuruluslar ya da akredite edilmis ulusal
veya uluslararasi laboratuarlarin birinden alinmis test raporu teklif dosyasi igerisinde sunulmalidir.

29. Istirakei firmalar genel alet Kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim iiriinlerin numuneler iizerinden de
dogrulugunun teyidi igin asagida ihtiyag listemiz icerisinden referans katalog numaralari ile belirtilen alet
numunelerini kendi markalarmna ait olmak iizere teklif verecekleri seti temsilen numune olarak teklif dosyasi
ile ayr bir kutuda ihale saatine kadar komisyona sunacaklardir. Numunelerini teslim etmeyen, eksik ya da
hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktir.

30-Numuneler sozlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gozle, gerekirse mikroskop
altinda ve ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir

31-Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapmnin bulunmamasi,
kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda g¢apak
bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarin
bulunmasi, diizgiin kesmemesi, koparic1 agizdakilerin koparilan bolgede pargalanmalara sebeb olmasi, agiz
seklinin aynisini piiriizsiiz bir sekilde koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi
durumunda isteklinin teklifi degerlendirme dis1 kalacaktir. Istekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen
tasniflemeye gore isaretleyerek ve isimlendirerek “ numune teslim tutanagi ” adi altinda listesiyle beraber
teklif dosyas: igerisinde vereceklerdir. ilgili klinik ihale karar siiresince gerek goriirse, asagidaki alet
numuneleri diginda, ihaleye istirak eden tiim firmalardan ihale listesi iginden diledigi kadar cerrahi aleti
numune olarak isteyebilecektir. Tiim setleri temsilen istirak¢i firmalar bir adet konteyneri (kapak ve sepeti ile
) numuneler ile birlikte teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir.

Referans katalog numaralan ile belirtilen ve Verilmesi Zorunlu alet numuneleri asagidaki gibidir;
Numuleri getirmeyen veya eksik getiren istekliler o setten ihale dis1 kalacaktir




NUMUNE LISTESI *v

SIRA ACIKLAMA MIKTAR | BIRIM
NO
1.GRUP KADIN DOGUM SETi
NUMUNELERI
ERO55R i Adet
EL481R 1 Adet
BC464R 1 Adet
BDO31R 1 Adet
BD600R 1 Adet
BJO62R 1 Adet
ET210R 1 Adet
ERO70R 1 Adet
EO012R 1 Adet
EL196R 1 Adet
EL195R 1 Adet
EL192R 1 Adet
EL193R 1 Adet
ER876 1 Adet
EA020R 1 Adet
ERS822C 1 Adet
EO110R 1 Adet

32. Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore hazirlayacaklari
“ teknik sartnameye cevap ” baslikli belgeyi teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir. Bu belgede teknik
sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyag listesinde belirtilen {iriin, karsiliginda isteklinin verdigi
iriiniin katalog numaras, isteklinin teklif ettigi marka, iiriiniin Adeti, barkod numarasi ve detayli agiklamasi
yer alacaktir. ( Ornegi asagida gosterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya ekSik yada hatal1 veren firmalarin
teklifleri ret edilecektir. Bu belgede okunmustur, anlasilmistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Isteklilerin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agik¢a belirtmesi
zorunludur.

Sira | Tammlayic1 | Teklif Teklif | Uriin Miktar | Teklif edilen | TITUBB

no iiriin edilen edilen | aciklamasi iiriine  ait | Uriin
Referans iiriin Marka Katalog barkod
Katalog no | katalog o sayfa no no

33. Yerli iiretimlerde iiretici firmanin, ithal iiriinlerde ise ithalat¢1 firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlik
Belgesi teklif dosyast igerisinde verilecektir. .

34, Istekliler teklif dosyalari iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde hatali kullanim
disinda bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletleri 45 giin igerisinde yenileri ile degistirecektir. Teklif
edilecek iirtinler fabrikasyon, malzeme ve isgilik hatalarina karsi en az 2 yil garantili olacaktir. Garanti
uretici, ithalatg1 ve satici firmalar tarafindan ayr1 ayr1 sunulacaktir.

35. Istekli firma teklif ettigi marka ve iiriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tiirkce
kullanim kilavuzunu iiriinlerin teslimi esnasinda verecektir.

36. Gelen cerrahi aletlerin 6zellikleri uygun goriilmedigi takdirde yenisi ile degisikligi yapilabilmelidir.

37. Hastanemiz Merkezi Sterilizasyon Unitesinde 2D matrix fiber lazer yontemi ile cerrahi alet takip ve
dokiimantasyon sistemi kullanilmaktadir. Uzerinde ihale kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el
aletlerinin her birine idaremizce yazili olarak verilecek olan alfa niimerik sayilarmi 2D matrix fiber lazer
yontemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm altindaki malzemelere barkod vurulamayacag igin
boliim set, set ismi veya verilecek numara yazilacaktir. Cerrahi aletlerin garanti siiresi icerisinde 2D matrix
fiber lazer isaretleme de dahildir.
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KAHRAMANMARAS SUTCU iIMAM UNIVERSITESI SUA HASTANESI

_KADIN HASTALIKLARI VE DOGUM A.D. CERRAHI ALET LISTES]

SninG | KbbY . URUN ADI e s
1 ER055R BIOPSY FORCEPS/FAURE/240MM,9 " 4 AD
2 ET140R SCISSORS FOR OBSTETRICS/BRAUN-STADLER/1450MM,5 %” 5 AD
3 EL481R SCHEIDENSPEKULA/KALLMORGEN/95*39MMSET/200MM,8” 6 AD
4 ERO11R BIYOPSY CURETES/NOVAK-SCHOECKAERT/240MM,9 %" 4 AD
5 BC464R CHIRURGISCHE SCHEREN/DEAVER/145MM,5 %" 2 AD
6 BF135R PLACENTA-AND OVUM FORCEPS/KELLY/320MM12%” 5 AD
7 BM242R NADELHOLDERS/MAYO-HEGAR/190MM 7 %” 1 AD
8 BM270R NADELHOLDERS/ JAMESON/ 230MM,9” 1 AD
9 BDO31R DISSECTING FORCEPS/MITTELBREIT/200MMS8” 3 AD
10 BD600R TISSUES FORCEPS/ HEVAVY PATTERN 145MM,5 %” 2 AD
1 BJ062R DISSECTING- AND LIGATURE FORCEPS/MIXTER/ 250MM 10” 1 AD

ET150R SCISSORS FOR OBSTETRICS/UMBILICAL CORD SCISSORS/ 4 AD
12 155MM,6” : :

EA020R ORGAN-AND TISSUE GRASPING FORCEPS/ ALLIS- 18 AD
13 THOMS/200MM,8”
14 ET210R OBTERICAL FORCEPS/KIELLAND/420MM, 16 %” 1 AD
15 ER070R BIOPSY FORCEPS/EPPENDORF/1/1 3 2 AD
16 EO012R UTERINE PROBES/ MALLEABLE/330MM, 13” 16 AD
17 EL196R VAGINAL SPECULA/GRAVE/105*33MM 3 AD
18 EL195R VAGINAL SPECULA/GRAVE/95*30MM 3 AD
19 EL192R VAGINAL SPECULA/PEDERSON/100*22MM 18 AD
20 EL193R VAGINAL SPECULA/PEDERSON/120*25MM 3 AD
21 ER876 UTERUS-KANULE/250MM, 13 10 AD
22 ER626R BUMM CURETTE /1 B/MALL 23.5MM314MM 1 AD
23 ER627R BUMM CURETTE /2 B/MALL 26MM 314MM 1 AD
24 ER628R BUMM CURETTE /3 B/MALL 28.5MM 314MM 1 AD
25 ER822C SCHULZE SALPINGOGRAPH IN WOODEN CASE 16 AD
26 EO110R SCHRODER 250MM, 10” 15 AD
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