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KBB CERRAHI EL ALETLERI

TEKNIiK SARTNAMESI

KONU: Bu teknik sartname Kulak Burun Bogaz Béliimii i¢in satin alinacak olan Cerrahi
aletlerin teknik 6zelliklerini, kontrol ve muayene ile ilgili hususlar kapsar.

A. ENDOSKOPIK KULAK SETI
TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI

1. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:

a. Satict firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye cevaplarin, madde sira
numarasina gore hazirlanmasi ve istenen dzellikler ile ilgili hitkiimlere agiklayici cevaplar
verilmesi gerekmektedir.

b. Teklifler ile birlikte tanitic1 brosiir ve kataloglarin verilmesi ve teklif edilen malzemelerin
Sartnameye Uygunluk Belgesinde belirtilen 6zelliklerinin kataloglar ile teyit edilmesi
gerekmektedir.

¢. Satici firma teklif ettigi cihazin imalatgisinin Tiirkiye temsilcisi oldugunu gosterir giincel
noter onayh Temsilcilik Belgesini teklifine eklemek zorundadir.

d. Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin biitiinliigiinii bozmadan. seti olugturan
kalemlerin her birine teklif vermelidir, kismi teklifler degerlendirmeye alinmaz.

e. Seti olusturan parcalar asagida belirtilen 6zellikleri tasimali ve bu pargalar birbiri ile uyum
icerisinde calismalidir.

f. Teklif edilen iiriiniin. Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmas: gereken asgari
saglik. emniyet ve gevre korumasi kosullarim diizenleyen baglayict mevzuata ve direktiflere
uygunlugunu gésteren isaret “CE” (Conformité Européenne) isaretli olmahdr. {lgili EC
Sertifikas teklif dosyasi ekinde verilmelidir.

g. Thale dokiiman1 meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazih
evsafi gsteren katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup, istekli
cerrahi alet teknik sartnamesinde ve ihtivag listemizde belirtilen evsafta ve aym fonksiyonlari
gorecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilecek aletler hassas
cerrahi operasyonlarda kullanilacagindan uzunluklari, ¢aplan, agiz yapilan oldukg¢a 6nem arz
etmektedir. Dolayisi ile teklif edilecek aletlerin, istenilen 6lgliden uzun veya kisa olmasi ve
agiz yapilarindaki milimetrik dlgiiler kullanim hassasiyetini etkileyeceginden &zellikle 20 em
ve altindakiler i¢in +/- 2mm-20 cm ve {izerindeki 8lgiiler i¢in +.- 5 mm toleransh
uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana islevini
goren islevsel ozelliklerinde, ag1, egim, kavis, sekil ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak
zorundadir.

h. Yiiklenici firma fatura asamasinda set igerigini ayri ayn fiyatlandinlacaktir.

2. GARANTI SURESI VE SARTLARI:
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Teklif edilen cihazlar en az iki (2) y1l stireyle kullanic hatasina bagli olmayan, montaj ve
imalat hatalarina kars1 garantili olacak, teklif veren firmalar, imalatg1 firmanin vermis oldugu
giincel noter onayli Garanti Belgesini teklife ekleyeceklerdir.

Garanti siiresinin dolmasindan sonraki 10 yil boyunca iicreti karsilig yedek parga temini ve
servis garantisi verilecek, teklif veren firmalar, imalat¢1 firmanin vermis oldugu giincel noter
onayli 10 yillik yedek parga ve servis temini Garanti Belgesi tekliflere eklenecektir.

3. VAZGECILMEZ TEKNIiK OZELLIKLER: Uyum agisindan Tiim Set ayni marka
olmahdir.

MALZEMELERIN TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Cerrahi aletler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Malzemelerin polisaji
diizgiin ve piiriizsiiz olmaldir.

2. ihale dokitmaninda Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili cerrahi aletler
katalog numaralan kesin olup, istekli Cerrahi Alet teknik gartnamesinde ve ihtiyag listemizde
belirtilen 6zellikleri ve aym fonksiyonlar gérecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de
teklif edebilir. Teklif edilecek aletler hassas cerrahi operasyonlarda kullamlacagindan
uzunluklari, ¢aplar, agiz yapilan oldukga 8nem arz etmektedir. Dolayisi ile teklif edilecek
aletlerin, istenilen Sl¢iiden uzun veya kisa olmasi ve agiz yapilarindaki milimetrik Sl¢iler
kullanim hassasiyetini etkileyeceginden ozellikle 15 cm alti degerlerde + 1 mm, 15 cm iistii
degerlerde + 2mm toleransh uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Ancak
bu fark ana islemi goren ug, egim, kavis, sekil ve metal yapisinda istenilenin aym olmak
zorundadr.

3. Cerrahi aletlerin yeni ve ambalajinda, polisaj: diizgiin ve piiriizsiiz olmaly, kir ve leke
barindirmayacak sekilde kusursuz olmalidir. Kaynak yeri olmamali, yapisi biitiinlik arz
etmelidir. Cerrahi aletler tavan lambas: ve mikroskop 15181 altinda gozii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmig olmamalidir.

4. istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla SET e teklif verebilecekleri
gibi SET"lerin tamamina da teklif verebilirler. Ancak driinlerin set biitiinliigiiniin korunmasi
ve aletlerde standardizasyonun saglanmas igin teklif verecekleri SET in igerisindeki iiriinlerin
tamamina ayn marka ile teklif vermeleri zorunludur.

5. Malzemelerin her birinin iizerinde katalog numarasi ve markasi yazih olacak ve
silinmesi miimkiin olmamalidir.

6. istekli firmalar teklif ettigi cerrahi aletlerinin marka ve katalog numaralarini ve
evsaflarini birim fiyat cetvelinde agik ve detayh olarak belirteceklerdir.

e Her bir kalem malzeme ayr ayri ambalajlanmis olmalidir. Bu ambalajin iizerinde
Firmanin istege karsilik gelen kodu, Ambalaj iginde o malzemeden kag adet oldugu etiketlerle
belirtilecektir. Bu kogullar1 yerine getirmeyen firmamn getirdigi malzemeler muayene
esnasinda kabul edilmeyecektir.

8. Almacak aletler 134°C de otoklavda gazli ve buharl olarak sterilizasyona uygun
olmalidir.
9, Cerrahi Aletleri metal karisim oranlan ve iiretimde kullamlan geligin uluslararasi

DIN58298/2010 standartlarina gore sertlik derecesi, iiretici fabrika tarafindan diizenlenen ve
iireticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan beyan ile belgelenecek ve bu
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belge teklif dosyas: igerisinde verilecektir, isteklilerin bu beyanlar: uluslararasi normlarla
karsilastirlacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir.

10.  Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen tzellikleri tasiyip
tasimadi@ isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri {ireticinin detayl {irtin evsaflarini
gosteren orjinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. [haleye verilecek katalog teklif edilen
iiriiniin birebir u¢ yapisi. uzunluk. ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli 6zelliklerinin
bulunmas: teklif edilen {iriiniin teyidi agisindan zorunludur. Dijital ortamda verilecek
kataloglarda arama motorlarinin olmasi, format veya program sorunlari ile karsilasilmamasi,
tiriinlerin ug¢ yapilarimin birebir él¢iilerde gériinmesi zorunludur. Aksi halde firmanin vermis
oldugu teklifin tamarm red edilecektir.

11. Istekliler teklif ettikleri iiriinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére
hazirlayacaklari “teknik sartnameye cevap” bashkli belgeyi ve 6rnegi asagida gosterilen
cetveli doldurarak teklif dosyasi i¢erisinde vereceklerdir.

Sira Referans Teklif Teklif | Uriin aciklamasi | Miktar Teklif Uriin
no Uriin edilen edilen edilen barkod
Katalog no iiriin Marka iiriine ait no
katalog Katalog
no sayfa no

— e o

12.  Sartnameye cevap belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen ézellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

13. Cerrah aletler uluslararas: standartlara uygun dezenfektan soliisyonlarindan
korozyona ugramayacak yapida olacaktir.

14. Gerekli goriildiigii takdirde Cerrahi aletler TSE 5172 say1h korozyon, metaryal ve
sertlik analiz testlerin yapilmas: istenebilir. Bu takdirde tiim masraflar istekli firma tarafindan
karsilanacaktir. Bunun igin; istekli firmadan numune istenebilir.

15. Asa@ida belirtilen belgeler verilecektir:

a) Imalatg1. ithalatg ve ihaleye katilan firmalarim vermis oldugu garanti belgelerinde
asagidaki hususlar yazil olacaktir.

Cerrahi Aletler i¢in (Kullanim hatalar harici) : En az 2 yil

Uretici fabrikanin Tiirkiye milmessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi halinde
atanacak yeni miimessil veya temsilci de aym garantileri tstlenecektir.

16. Imalatg, ithalatg: ve ihaleye katilan firmalar; Yedek Parga, bakim, onarim garanti
siiresi icinde ticretsiz, garantiden sonra en az 8 y1l bu hizmetleri Ucreti karsih@inda verecektir.

17. Garanti siiresi icinde kullamim, bakim ve sterilizasyon hatalan harig¢, bozulan aletler
en geg 45 giin icerisinde yenisi ile degistirilecektir.
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18. Cerrahi alet teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi i¢in de kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde; ayni arizanin ikiden fazla tekrarlamasi veya farkl arizalarin
dortten fazla meydana gelmesi veya farkli arizalarin toplaminin altidan fazla olmasi,
durumlarinda cerrahi alet yenisi ile degistirilecektir.

19. imalat¢1 firmanin ithalatg1 firmaya ya da istirak eden firmaya vermis oldugu
miimessillik veya yetki belgesi komisyona sunulacaktir.

20. T.C. Saghk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirltgii 01/05/2008 tarih ve 15167
sayili genelge hiikiimlerince, teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'nda kayith olmas1 veya alimi yapilacak iiriinlerin UTS’ de Saghk
Bakanhg tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Saglik Bakanligindan onaylanmig barkod
numaralarmin " teknik sartnameye cevap " belgesinde belirtilmesi zorunludur.

22. istirakei firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim iiriinlerin
numuneler iizerinden de dogrulugunun teyidi i¢in talep edilecek iiriinlerin numunelerini kendi
markalarina ait olmak tizere teklif ettikleri markayi temsilen numune olarak teklif dosyasi ile
birlikte ihale saatine kadar komisyona sunacaklardir. Idaremiz gerekli gordiigii istekli
firmalardan liste icerisinden baska iirlinlere ait numuneleri de ilave olarak talep edebilecektir.
Bu durumda talep edilecek ilave iiriin numunelerini ilgili firma belirtilecek giin ve saate kadar
tutanag ile beraber teslim edecektir. Istekli firmalarmn teknik alt yapilar1 bu durumu
karsilayabilecek durumda olmalidir. Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyas: igerisinde
teslim etmeyen, eksik ya da hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

23. Numuneler firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gozle, gerekirse mikroskop
altinda ve ameliyatlarda kullamlarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir.

24. Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin
bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmas, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda ¢apak bulunmas, kesici agizdakilerin agiz kismu kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde vapilarin bulunmasi, diizgiin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aymsini piirlizsiiz bir gekilde
koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme dis1 kalacaktir. Numunelerin veya ambalajlarinin {izerine set ad1 ve sira
numarasi yazilmahdir.

25. [stekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gore isaretleyerek ve
isimlendirerek “numune teslim tutanag:™ adi altinda listesiyle beraber teklif dosyasi igerisinde
vereceklerdir. Klinigin gerekli gérmesi durumunda ilgili istekliden ilave iiriin numunesi de
talep edilebilecektir. Bu durumda numune talep edilen istekli belirtilecek giin ve saate kadar
talep edilen ilave numuneleri tutanak karsiliginda idaremize teslim edecektir. Istekli
firmalarin teknik alt yapilarn bu duruma uygun olmaldir.

26. Set ile birlikte klinik tarafindan belirlenecek 4 adet retraktor yiiklenici tarafindan
verilecektir. Verilen retraktorlerin UTS kodlan olacaktir.

27.  Sete uygun | adet mikrobariyerli konteyner, 1 adet sepet ve gerekli silikon
pedler/cimler yiiklenici tarafindan verilecektir. Verilecek olan konteyner, sepetler ve
ped/cimlerin uygunlugu idare tarafindan degerlendirilecek olup uygun olmayanlarin degisimi
idare tarafindan talep edilecek, istekli/yiiklenici ek bir bedel talep etmeksizin uygun

28. fhale uhdesinde kalan vuklencﬂyuklemm]er set ile birlikte, 1 (bir) adet blstun sapl
verecektir. Verilen bu malzemelerin UTS kodlar olacaktir,

Dog.Dr. Nagihan BILAL
KS.U.TpF i

K. 4
Dip. 17011




KBB KLINIGI

CERRAHI EL ALETLERI

Sira | EN ,)Og‘gé(‘)‘.'i‘? K%UmLi}( seTi| Mo O | MIKTAR _ BIRIM
1 LEMPERT Elevator 212803 1
2 PLESTER Elevator 213008 1
3 Nasal Speculum, 13 cm 400500 1
4

Forceps 213500 2
5
WULLSTEIN Forceps, 15 cm 214000 2
6 g
Scissors, curved, 12 cm 213200
7 Scissors 791202
8 "
Haemostatic Forceps 794014 1
9 WULLSTEIN igne, 16.5 cm, giiglii 224301 1
10
Needle Holder, 13 cm 516013 3
11 HALSTEAD Mosquito Forseps 535012 1
12 . s
HALSTEAD Mosquito Forseps, egri 535212 1
13 BACKHAUS Towel Forsepsi 796008 1
14 Wire Cutter, serrated, 10 cm 227600 2
15 FISCH Crurotomy Makas 222710 1
16 o
Kulak Spekilimi 5 mm 122005 x|
17 Kulak Spekiilim{ 6 mm 122006 1
18 Kulak Spekidlimi 7.5mm 122007 1
19 FISCH Kulak Forsepsi,0,4 x 3,5 mm 221111 2
20 Ear Forceps, serrated, 8 cm 221200 2
21 HARTMANN Kulak Forsepsi 161000 2
23 Ear Forceps, 8 cm, 0.6 mm 221406 1
24 HARTMANN Kulak Forsepsi 162020 1
25 Micro Kulak Makasi 2 mm, 8 cm 222606N 3
26 Dissector, sharp, lo 223530 1
27 Malleus Nipper, 8 cm 222800 1
28 Wire Crimper, 8 cm 227400 1
29 Suction
Cannula,a_n_g_hular,O.D.OJmm 204007 )
30 Suction Cannula, 0.D.: 1.0 mm 204010 1
31 Suction Cannula, 0.D.: 1.3 mm 204013 1




32 Suction Cannula, 0.D.: 1.5 mm 204015 1
33 Suction Cannula, 0.D.: 2.0 mm 204020 1
34 Adapter, for suction cannulas 204001 1
35 PLESTER Suction Tube. Size 5 Fr. 204405 1
36 PLESTER Suction Tube, Size 7 Fr. 204407 1
37 PLESTER Suction Tube. Size 9 Fr. 204409 1
38 Ear Hook, size 1, 15.5 cm 152301 1
39 Seeker, 45°, 15.5 cm 223803 1
40 Curette, size 00, 14.5 cm 153420 1
41 Hook, 2 mm, 15.5 cm 224600 1
42 Curette, large, 15 cm 224001 1
43 Curette, small, 15 cm 224002 1
44 Hook, 0.8 mm, 16 cm 225008 1
45 Pick 45°, 16 cm, 0.5 mm 225405 1
46 Knife, foorplate, 16 cm 223400 1
47 FISCH Kanca 224802 1
48 Hook, 0.6 mm, 16 cm 224806 1
49 FISCH Perforatdr, 16 cm 226600 1
50 Guide, 15.5 cm 224400 1
51 Pick 45°, 16 cm, 1.0 mm 225410 1
52 Knife, 3.5 x 2.5 mm, 16 cm 223100 1
53 Yuvarlak Bigak 45°, 16 cm, 2.0 mm 226820 1
54 Sickle Knife 223300 1
55 Round Knife, with suction,

rotationg 227230 1
56 Pik, 90°, 0.4 mm, 16 cm 225204 1
57 Pick 90°, 16 cm, 0.6 mm 225206 1
58 Pick 90°, 16 cm, 0.8 mm 225208 1
59 Pick 90°, 16 cm, 1.0 mm 225210 1
60 Bipolar Forceps 844216G 1
61 Bipolar Forceps,angular,tip 0.2mm 843016 1
62 Yiiksek Frekans Kablosu 847000M 2
63 FISH Glass Cutting Board 231009 1

64 HOPKINS® Teleskop 0°, 3 mm, 14
. cm 7220AA 1

65 HOPKINS® Teleskop 30°, 3 mm, 14
cm 7220BA 1

Teknik sartnamelerin genel hiikiimlerdeki belirtilen tolerans degerler Endoskopik Kulak Seti
icin gegerli degildir. Endoskopik Kulak Setine ait cerrahi aletler igin tolerans degerler: istenen
mikro cerrahi aletlerin isleyis agisindan hassasiyet gerektirdigi igin, ug kalinhiklan veya dis
uzunluklari ya da makaslarin kesici agiz uzunluklar bu dlgiiniin disinda olup; bu tip dlgiiler en

fazla +0.1 mm fark olmasi gereklidir.




