GOCUK CERRAHI FITIK SETI CERRAHI ALETLER TEKNIK SARTNAMESI

1 Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir Malzemelerin polisaji duzgin ve piruzsiz
olmalidir

2 Teklif edilecek cerrahi malzemelerin her birinin Gzerinde markasi katalog numaralar tretim
bilgilerini belirten seri numaralar bulunacak ve silinmesi miumkin clmayacaktir Kurum gerek gormesi
halinde Uretim seri numarasini vererek imalatg! ve istirakgi firmadan aletler hakkinda tek tek bilgi
sahibi olma hakkina sahiptir Istirakgi firmalar bunu kabul ettigini belirten taahhutname vereceklerdir

3 a-Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede otoklavda gazli veya buharli
olarak sterilizasyona dayanikli olmalidir.
b-Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15131 altinda gzl alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilimis olmamalidir.

4 Istekliler bir veya birden fazla SET'e teklif verebilecekleri gibi set'lerin tamamina da teklif verebilirler.
Ancak UrUnlerin set butinluganin korunmasi ve aletierde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri set'in igerisindeki driinlerin tamamina ayni marka ile teklif verinmesi zorunludur.

5 |halede verilecek numune malzemelerinin her birinin Uzerinde markasi katalog numaralan ve
Uretim bilgilerini belirten seri numaralan bulunacak ve silinmesi mimkuin olmayacaktir. Teklif edilecek
tim cerrahi aletlerin zerinde Data-Matrix kare barkod olmalidir Bu &zellik ihaleye verilecek olan
numuneler Uzerinde de aranacak,uygun olmayan urinler ihale digi birakilacaktir Aletlerin (zerinde
bulunmasi gereken Data-Matrix barkod kodlarinin Gretici fabrika tarafindan yapildigini belirten
Noter tasdikli belge veya yabanci menseyli Uriinler igin apostil kaseli ve Tirkge tercumesiyle birlikte
teklif dosyasinda sunulmasi zorunludur.Bu belgeyi ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme
digi birakilacaktir.

6 Teklif edilecek Cerrahi Aletlerin teklif edilen marka adina alinmig TSE 5172 de belirtilen standartiarda

c Uretiidigini g6steren test raporlari(TSE,KOSGEB vb.) ihale dosyasinda sulunalacak olup hastane
idaresi gerekli gérdugu takdirde numuneler ve teslim edilecek malzemelerden ayni testi kurum
icerisinde veya yetkili kuruluslarda tekrar yaptirabilir Bunlarin degerlendiriimesi ile ilgili tim masraflar
katiimei firmalara ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit edildiginde malzeme reddedilecektir.
Firmalar bu degerlendirmeye ve rapora ait higbir itiraz) olmayacadini taahhit ederek belgeleyecektir.

7 istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére
hazirlayacaklar"teknik sartnameye cevap " baslikli belgeyi teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir. Bu
belgede asagida 6rnedi verilmis tabloya gore ihtiyag listesinde belirtilen trin kargihginda isteklinin
verdigi Urtntn katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi marka , Urinin miktari barkod numarasi ve
detayl agiklamasi yer alacaktir. Bu belgeyi vermeyen veya eksik ya da hatali veren firmalarin teklifleri
reddedilecektir Bu belgede set igerisinde yer alan tim Grlnlere yer verilecektir Bu belgede
okunmustur, anlasiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul edilmeyecektir.

Isteklerinin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agik¢a belitmek zorundadir.

Sira Teklif Teklif edilen [Teklif edilen triiniin Miktar | Teklif Edilen Uriin
No |Edilen Uriin Marka Aciklamasi Uriine ait Barkod
Katalog No Katalog s.no No

8 |hale dékiman ile verilen Cerrahi Aletler Teknik Sartname ve listesinde yazili 6zellikleri gésteren
katalog numaralan BAHADIR marka olup kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmistir Istekliler bu
listelerde belirtilen 6zellikleri tagiyan ve ayni fonksiyonlar gérecek sekilde dizayn edilmis olan dengi
diger marka aletlerden de teklif edebilirler.

9 Teklif edilen riinlerin ihale tarihi ile UTS kayitl olmasi ve alimi yapilacak wrinlerin UTS 'de Saglik

- Bakanli§ tarafindan onayli olmas| gerekmektedir. Saglik Bakanligindan onaylanmis barkod numaralarinin
" "teknik sartnameye cevap"belgesinde belirtimesi zorunludur.ligili sete teklif edilen irinlerden bir veya
fazlasinin onayl barkod numarasinin olmamasi durumunda grup bitunligu bozulacagindan istekli o set
icin dederlendirme digi kalacaktir

10 imalatgi veya ithalatgi ve istirakgi firmanin UTS'ye kayit belgesi ihale evraklar arasinda verilecektir.

11 |hale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi firma olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda GUmrik Girig Beyannameleri ile gumrik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE Uygunluk
Belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.

12 Ihale dokimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili tanimlar
istenen cerrahi aleti belirlemek agisindan yazilmis olup, istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve
intiyag listesinde belirtilen tanimlamalara uygun ve ayni fonksiyonlar gorecek sekilde kendi

markalarina ait cerrahi aletleri teklif edeceklerdir. Teklif edilen aletlerin Slgileri; (mikro aletler harig)
istenilenden (20 cm alti aleflerde +1cm, 20cm ve Ustii aletlerde +2cm) farkl uzunluklarda
olabilecektir. Ancak aletierde ana islevi goren ug kisimlar igslev ve metal yapisi bakimindan
istenilenin ayni olmak zorundadir

13 Cerrahi alet agiklamalarinda belirtilen modeller; aletlerin e§im, kavis, agiz yapisi ve agiz dig yapisini
belirttiginden ve her model aletin kulanim yerinin farkli olmasindan dolayi istenenden farkli model
teklif edilen aletler dederlendirme disinda birakilacaktir.

14 Istirakgi firmalar teklif ettikleri trtinlerin orjinal kataloglarini veya orijinal brogirlerini ihale evraklar ile
verecektir, Fotokopi, fax ve benzeri dékimanlar kabul edilmeyecektir. Belgeleri orijinal getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Orijinal katalogda veya orijinal brogtrde olmayan
malzemelere ait iretim beyanlar kabul edilmeyecektir. lhale komisyonu istirakgi firmalarin teklif
ettikleri markanin orijinal katalog veya orijinal brosurlerini ihale kapsamindaki UrUnleri Greticilerinin
resmi web sitesinden teyit edilmek istendiginde firma yetkilisi ile beraber Uretici firmapf internet
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15 Cerrahi Aletlerin metal karigim oranlari ve Gretimde kullanilan geliin uluslararasi DIN58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi tretici fabrika tarafindan
dizenlenen ve(yabanci menseyli Urtinler igin) ureticinin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan beyani ihale dosyasinda bulunacaktir. Isteklilerin bu beyanlan uluslararasi normlarla
karsilagtinlacak uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme digi birakilacaktir

16 Istekli firma teklif ettigi marka ve Urtine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren Turkce
kullamim kilavuzu ihale komisyonuna sunulacaktir.

17 Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti suresi igerisinde kullanim hatalari harig bozulan,
kinlan,korozyona ugrayan aletlerini 45 gun igerisinde yenileri ile degistirecektir

18 Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Urinlerin verimliligini arttirmak
amaci ile idarelerin muayene ve kabul isiemleri sirasinda belirleyecedi en az 3 personele iki glin sire
ile kullamim 6ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir,

18 Yabanci markalarda ithalatg! veya distribGtor firmanin Yerli markalarda imalatgi firmanin,

Turk Standartian Enstitist Hizmet Yeterlilik Belgesi(TS-13011 Cerrahi Aletler Kapsamli) ihale
dosyasinda yer almalidir.

20 Imalatgi, ithalatgi ve istirakgi firmalarin vermis oldugu garanti belgesi asagidaki sekilde
Cerrahi aletleriginenaz : 2 yil

Yedek parga ve servis 210yl
(Ucret kargihginda)

21 Sterilizasyon konteynerlerinin 6zellikleri asagida belirtilen sekilde olacaktir;

a- Konteyner filtreleri saglikl sterilizasyon yapiimasi igin belirli sayida sterilizasyondan sonra
degistiriimektedir ve ameliyathane ortaminda bunun kontrolil gii¢ olmaktadir. Ayrica periyodik olarak
konteyner filtresi tedariki de kuruma ek maliyet getirmektedir. Bunlarin énlenmesi igin, cerrahi alet
setleriyle birlikte verilecek konteynirlar aliminyum kapakli 5000 kullanimlik filtreli olmalidir.

Filtre 6mri bir taahOtname olarak ihale evraklar arasinda verilmeli ve orijinal katalojunda bu
ozellik isaretlenmelidir.

b- Her bir set igin alinacak konteynerlerde farkli setlere ait konteynerlerin birbiri ile kanigmasini
onlemek amaciyla konteyner kapaklarinda veya kulplarinda en az 5 adet renk segenegi olmalidir.

c- Teklif edilen konteyneriarin kapaklarn isiya dayanikli polimer veya aliminyum malzemeden Uretilmis
olmaldir.

d- Konteynerlarda bulunacak filtre veya metal valflerin temizligi ve ¢alisma mekanizmalarinin kontroll
herhangi bir alete veya aparata ihtiyag duyulmadan kullanici tarafindan elle kolayca yapilabilmelidir.

22 Konteynir kapak kilitleme mekanizmas: ve filtre tutucu gibi diger bitin pargalan Elektro Polisa
islemi uygulanmis 304 kalite paslanmaz celikten imal edilmis olmali kilit filapilar istenilen pozisyonda
sabit kalabilmeli ve 180 dereceye kadar kutu kapaklarinin igine katlanabilir oimalidir. Ayrica
konteynirlar Ust Uste konulabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

23 Konteynirlarin birlestirme pargalaninin tamami perginli ve kapall iken kutu digindan gérinmeyecek
sekilde olmalidir. Konteynirlarin gévdelerinde bulunan kilit mekanizmasi yayli olacaktir Ayrica
konteyniriarin 6émrini uzatmak igin etiket bloklar tek parga olmalidir.

24 Konteynirlanin kullanim amacini yerine getirdigini ve sterilizasyon butinligini 180 gin
koruyabildigini gosteren ,Universitelerin Mikrobiyoloji Kliniklerinden veya akredite kuruglardan alinmig

test raporu ihale dosyasinda mevcut olmalidir

25 |ntiyag listesinde belirtilen sepetlerin yapisi delikli diz bir yapiya sahip plak seklinde
olmali, sepetlerin igerisinde konulacak aletlerin ug kisimlarinin hassas olmasi zarar gérmemesi ve alet
ylzeylerinin gizilmemesi igin “Tel Orgi” seklinde olmamalidir Sepetlerin tagima kollarinin konteynirin
igerisinden gikarilmas| esnasinda kullaniciya kolaylik saglayacak duzeyde olmall ve 3 ayri pozisyonda
tutulabilecek yapida oimalidir. Sepetlerin ameliyathanedeki alet masalarindan kaymadan stabil
durmasini saglamak igin alt kdselerinde topuz ayaklan bulunmalidir

26 Konteynirlar igin noter tasdikli TS EN 868-8 Uygunluk Belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

27 Kilit mekanizmalar ayni zamanda kapak tutamaci olarak kullanilabilmeli tek pargadan olugsmali ve
kapadin gabuk ve givenli bir sekilde kaldinimasini saglamalidir Kilit mekanizmasinin tamami
paslanmaz gelikten Uretiimis olmalidir.

28 Inale esnasinda istirakgi firmalar alinacak set igerisinden asagida belirtilen numuneleri teklif
dosyasi ile birlikte ihale komisyonuna sunacaklardir.

Numuneleri eksik ve hatali getiren firmalann teklifleri degerlendirme dig! birakilacaktir.
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NUMUNELER
1|8 030.01 BISTURI SAF| NO #3 12 5CM 1 Adet
4|D 360.03 DOKU PENSET| STANDART 1X2DI5 14 5CM 1 Adet
6{D 205.00 HASSAS DISEKSIYON PENSET DUZ 12CM 1 Adet
B|D 240.04 DISEKSIYON PENSET STANDART DUZ 18CM 1 Adet




ALET LISTESI

COCUK CERRAHI FITIK SETI

1|B 030.01 BISTURI SAPI NO #3 12.5CM 3| Adet
2(E 087.00 SPANC VE PANSUMAN PENSI EGRI 24.5 CM 3|Adet
3|D 240.03 DISEKSIYON PENSET STANDART DUZ 16CM 3|Adet
4|D 360.03 DOKU PENSETI STANDART 1X2DI$ 14.5CM 3|Adet
5|D 321.00 DOKU PENSETI 1X2DIS 12.5CM 3| Adet
6|/D 205.00 HASSAS DISEKSIYON PENSET DUZ 12CM 3|Adet
7|D 220.00 HASSAS DISEKSIYON PENSET DUZ 18CM 3|Adet
8(D 240.04 DISEKSIYON PENSET STANDART DUZ 18CM 3|Adet
9(E 430.01 CAMASIR KLEMPI 11CM 15|Adet
10|{C 793.03B |MAKAS GRIPCUT EGRI 18CM 3| Adet
11|C 310.04 CERRAHI MAKAS STND.DUZ SIVRI/KUNT 15CM 3|Adet
12|F 338.00 TC PORTEGU 17.5CM 3| Adet
13(F 328.00 TC PORTEGU 15CM 3| Adet
14K 310.00 EKARTORU 25X10MM/32X12MM -22X10MM/28X12MM 12.5CM 3|Adet
15|K 205.00 EKARTOR KUNT 15X6MM 18CM 6|Adet
16|L 306.00 OTOMATIK EKARTOR 13CM 6l Adet
17(G 215.00 HAS HEMOSTATIK PENS EGRI 12.5CM 30|Adet
18(G 261.00 HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRI 16CM 18|Adet
19|G 200.00 HASSAS HEMOSTATIK PENS DUZ 10CM 3|Adet
20(G 234.00 HASSAS HEMOSTATIK PENS DUZ 14CM 3|Adet
21|G 260.00 HASSAS HEMOSTATIK PENS DUZ 16CM 3|Adet
22|G 268.00 HASSAS HEMOSTATIK PENS DUZ 1X2DIS 16CM 3|Adet
23|G 616.00 DISEKSIYON PENSI 14CM 3| Adet
24|Y 210.13WB |BIYOBARIYER S KONTEYNER GRI 465X280X135MM 3|Takim
25(Y 280.07 DELIKLI TEPS| AYAKSIZ 405X252X65MM 3|Adet




