KSU SUA HASTANESI KADIN DOGUM BOLUMU

“YO CERRAHI ALET SETLERi TEKNIK SARTNAMESI  — 2

GENEL TEKNIK OZELLIKLER:

01. Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir. imalat veya tibbi nedenler ile tamami

veya bir kismi paslanmaz gelik disinda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin “ teknik

sartnameye cevap “ metninde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi

kalacaktir.

02. Malzemelerin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmaldir.

03. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda gozu alacak sekilde parlayan malzemeden

yapilmis olmamalidir.

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

05. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan biikiilme direncine ve kuvvet

azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini 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 gdvde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler

olmalidir.

09. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda

elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

10. Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lagkalasma

olmamalidir.

11. Cerrahi makaslarin mafsallari yumusak hareket etmeli ve ne ¢ok siki ne de ok gevsek olmalidir.

12. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillar aralik

birakilmadan birbirine gecmelidir. Dig ve tirtillarin araliklarinda capak vb. parcalar olmamalidir.

13. Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmalidir.

14. Portegiiler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlan

birbirine araliksiz oturmaldir.

15. Pensler tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda elemanlarinin

agizlar birbirlerine kargilikl gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir.

16. Cerrahi Aletlerin iizerinde Uretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi, CE isareti ve paslanmaz

celikten imal edilenlerin Gizerinde  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. Saghk Bakanligi Hizmet Kalite Standartlar

geregi Ameliyathane salonlarindaki planlanan cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve

cesitlilikte cerrahi aletlerin konteynerler icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi,

setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklar, tamirlerinin takibi,

aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi

insan kaynakli hatalarin minimum seviyeye indiriimesi amaci ile teslim edilecek tiim cerrahi aletlerin

{izerinde data matrix barkodlari olmalidir. Capi 3mm altindaki (igne, prob, tel vb.)yuvarlak ve diiz kesitli

aletlerde datamatrix barkod kodunun bulunmasi zorunlulugu yoktur. Aletlerin lizerinde bulunacak

datamatrix barkod kodlari marka gozetmeksizin uluslararasi standartlara uygun tiim datamatrix barkod

okuma cihazlari ile uyumlu calisabildiginden isteklilerin teklif edecekleri Griinler ve teklif dosyasi

icerisinde sunacaklar irin numuneleri de bu sarta uygun olacaktir. idaremiz gerekli gorduglinde

datamatrix barkod kodlarinin bu uyumlulugunu test edebilecektir.

17. Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona

dayanikh olacaktir- fica listéler igerisinde yer alan siyah renkli malzemeler ameliyat esnasinda

en elleyen, aletlerin kullanim 6émriini ve performansini arttiran, ylzey
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olabilecektir. Kurum diledigi takdirde, ihale sonrasi bu tir Grlinler igin birinci avantajli tekliften
baglayarak firmalardan sirasi ile bu 6zelliklerini belgelendirmelerini isteyebilecektir.

18. istekliler bir veya birden fazla sete teklif verebilecekleri gibi setlerin tamamina da teklif verebilirler.
Ancak set biitiinliigiiniin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif verecekleri
set veya setlerin icerisindeki tiim Urtinlerin tamamina teklif vermeleri zorunludur. Teklif edilecek
wriinlerin ayni marka olma zorunlulugu vardir. istekli firmalar Grtinlerine ait katalog numaralarini “
teknik sartnameye cevap “ metninde yazmak zorundadir.

19. Kullanilacak konteynerin hangi bransa ait oldugunun daha kolay tespiti ve olasi karigikliklarin
engellenmesi icin konteynerlerin kapaklarinda veya elgeklerinde renk secenekleri olmalidir. ihale
uhdesinde kalan vyiiklenici firma sézlesme esnasinda uhdesinde kalan setlerdeki konteynerlerin
tasimasi gereken renkleri idaremizden yazili olarak alacak ve bu sarta uygun renklerdeki konteynerleri
idaremize teslim edecektir. Ayrica her set igin bir adet renkli metal isimlik tizerine ilgili brang ve set ismi
yazili olarak idaremize teslim edilecektir.

20. T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidirliigii 01.05.2008 tarih ve 15167 sayil genelge
hiikiimlerince, teklif edilen Griinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'nda
kayitl olmasi ve alimi yapilacak iiriinlerin TITUBB ‘ de Saglik Bakanlig tarafindan onayl olmasi
gerekmektedir. Saglik Bakanligindan onaylanmig barkod numaralarinin “ teknik sartnameye cevap “
belgesinde belirtilmesi zorunludur. ilgili Sete teklif edilen Grinlerden bir veya daha fazlasinin onayl
barkod numarasinin olmamasi durumunda set bitiinligi bozulacagindan isteklinin teklifi o sette
degerlendirme digi kalacaktir.

21. Setler igerisindeki sterilizasyon Konteynerlerinin 6zellikleri agagida belirtilen sekilde olacaktir. Bu
dzellikler tretici firmanin orijinal katalogun da madde madde isaretlenerek gosterilecektir.

a-) Konteyner filtreleri saglikli sterilizasyon yapilmasi igin belirli sayida sterilizasyondan sonra
degistirilmelidir ve ameliyathane ortaminda bunun kontrolii gli¢ olmaktadir. Ayrica periyodik olarak
konteyner filtresi tedariki de kurumumuza ek maliyet getirmektedir. Bunlarin 6nlenmesi icin, cerrahi
alet setleriyle birlikte verilecek konteynerler 5000 kullanimlik ptfe (teflon) filtreli veya sayida ptfe
(teflon )filtreli veya mikro barier diskli olmali, filtre dmrii bir taahhiitname olarak ihale evraklar
arasinda verilmeli ve orijinal katalogunda bu 6zellik isaretlenmelidir.

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

¢-) Uluslararasi standartlara gére (ISO 11607-1 5.1 10c), konteynirlarin yanlislikla agilmaya karsi ve
acilip agiimadiginin anlagiimasi igin miihiirlenmesi gerekmektedir. Bu sebeple konteynerlerin kapaklar
sterilizasyon Gncesi kapatildiktan sonra her iki taraflarinda emniyet kilidi ve sterilizasyon indikatori
takilabilecek kilit yuvasi ve indikator pencereleri olmalidir.

d-) Konteynerlerde bulunacak filtre veya diskin temizligi ve calisma mekanizmalarinin kontrolu
herhangi bir alete veya aparata ihtiyag duyulmadan kullanici tarafindan elle kolayca yapilabilmelidir.
e-) Konteynerler otoklav icerisinde Ust Uste istifliyken de basingli buhar akisinin iclerine girebilmesine
imkan verecek ve sterilizasyon isleminin basari ile gergeklesmesini temin edecek sekilde tasarlanmis
olmalidir. 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 cizilmemesi, sivri ve kesici agizl aletlerde
kdrelme ve deformasyonun engellenmesi amaci ile delikli gelik plaka levhadan imal edilmis olmalidir.
Tel 6rgii seklinde imal edilmis sepetler kabul edilmeyecektir. Set icerisindeki sepetlerin konteyner
icerisinden ¢ika ameliyatta kullanilmak {zere masaya igerisindeki aletlerin dismesini




22. ihale dokiimani beyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili evsafi
gosteren katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup, istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya dengi
diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin dlgiileri (mikro aletler harig) istenilenden
20 cm den kisa aletlerde +/- 2 mm, 20 cm den daha uzun aletlerde +/- 5 mm uzunluklarda
olabilecektir. Ancak bu fark aletin ana islevini géren ug, egim, kavis, agiz metal yapisi, agiz dis yapisi,
kivrim, serasyon gibi islevsel 6zelliklerinde istenilenin ayni olmak zorundadir.

23. ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bolim uzmaninin
sececegi cerrahi aletler korozyon testi icin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172’de belirtilen
buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug
veren markalari idaremiz reddedebilecektir. Teklifi ret edilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin
yapilmasi icin akredite edilmig laboratuarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan karsilanmak tizere
hastane ydnetimi tarafindan gerekli goriiliirse gonderilecektir.

24. istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri driinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecegi en az bir personele
iki giin siire ile kullanim éncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

TEKNiK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

25. Aletlerin iizerinde bulunmasi gereken Data-Matrix barkod kodlarinin iretici fabrika tarafindan
yapildigini belirten Noter tasdikli belgenin Tirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasi igerisinde
sunulmasi zorunludur.

26. Teklif edilen ve sdzlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi ulkeyi gosterir
mensei beyan belgesi iretici fabrikanin bulundugu ilke noterlik ve apostil tasdikini ve noterlikce
tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde verilecektir.

27. Cerrahi Aletlerin iretiminde kullanilan celigin tiirii ve HRC Rockwell standartlarina gore sahip
olmasi gereken minimum sertlik dereceleri aletin tiirine gore asagidaki tabloda belirtilmistir, bu
standartlarin altindaki tiriinler kabul edilmeyecektir bu 6zellikler uretici fabrika tarafindan diizenlenen
ve iireticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan beyani ile belgelenecek ve bu belge
teklif dosyast icerisinde verilecektir. isteklilerin bu beyanlari uluslararasi normlarlarla karsilastinlacak
uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme dist birakilacaktir.

EL ALETi TURU CELIK TURU HRC - SERTLIK
Mil Sapli Forcepsler X15Cr13; X20Cr13 40 - 48
Ronjor X46Cr13 50-58
Keski, Oyucu,Kiret X46Cr13; X20Cr13 50-58;42-50
Ekartorler X20Cr13 42 -50
Diseksiyon forcepsleri X15Cr13; X20Cr13 40 - 48
Halka Saplh Forcepsler X20Cr13 40 - 48
Makaslar X50CrMoV15; X38CrMoV15 50-58

28. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tagiyip tasimadigi
isteklilerin teklif dosyasi icerisinde verecekleri Ureticinin detayl drin evsaflarini gosteren orijinal
katalog ve orijinal brogiirlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. Verilecek olan kataloglarda teklif
edilen katalog numaralarinin hangi sayfada oldugunu gosteren numeral index bulunmalidir. ihaleye
verilecek orijinal katalog ve orijinal brosiirlerde teklif edilen diriiniin birebir ug yapis, uzunluk, ebat ve
metal ozellikleri gi ayl 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen tirtiniin teyidi acisindan zorunludur.
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ettigine dair Universite Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali veya benzeri resmi kuruluglar ya da akredite
edilmis ulusal veya uluslararasi laboratuarlarin birinden alinmig test raporu teklif dosyasi icerisinde
sunulmalidir.

30. istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim Griinlerin numuneler Uzerinden
de dogrulugunun teyidi icin asagida ihtiyag listemiz icerisinden referans katalog numaralari ile belirtilen
alet numunelerini kendi markalarina ait olmak iizere teklif verecekleri seti temsilen numune olarak
teklif dosyasi ile ayri bir kutuda ihale saatine kadar komisyona sunacaklardir. Numunelerini teslim
etmeyen, eksik ya da hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir. Numuneler
sozlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gézle, gerekirse mikroskop altinda ve
ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir.Aletlerde agizlarin birbirine tam
olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip
zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda capak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz
kismi kapatildiginda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, dizgiin kesmemesi,
koparici agizdakilerin koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini puriizsiz
bir sekilde koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir. istekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gore
isaretleyerek ve isimlendirerek “ numune teslim tutanagi ” adi altinda listeyi teklif dosyasi icerisinde
vereceklerdir. ilgili klinik ihale karar siirecinde gerek goriirse, asagidaki alet numuneleri disinda, ihaleye
istirak eden tiim firmalardan ihale listesi icinden diledigi kadar cerrahi aleti ek numune olarak
isteyebilecektir, ek numuneleri getirmeyen ya da eksik getiren firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir. Tiim setleri temsilen istirakgi firmalar bir adet konteyneri ( kapak ve sepetiile
) numuneler ile birlikte teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir.

Referans katalog numaralari ile belirtilen ve Verilmesi Zorunlu alet numuneleri asagidaki gibidir;

NUMUNE LISTESI

REF.
SIRANO |KODU ACIKLAMA ADET

BTO20R FARABEUF EKARTOR 25X10/32X12-22X10/28X12

BTO22R COLLIN EKARTOR 21X14/32X16-17X14/28X16 MM

EO433R DOYEN MYOMA VIiDA 150MM

BT622R MIKULICZ ABDOMINAL EKARTOR 121X50MM

EL631R DOYEN EKARTOR 60X35MM 240MM

EL428R KRISTELLER, VAJINAL SPEKULUM TAKIMI 110X36 MM 220MM

EO110R |SCHROEDER TENAKULUM FORSEPS STANDART 1X1 250MM

BF122R FOERSTER SPANG FORSEPSI TIRTIKLI DUZ 245MM

OO INOO|N[H|WIN |-
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EOOO5R | MAYO GALDUCT PROBE MALL D:5/330MM

31. istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyac listesine gore
hazirlayacaklari “ teknik sartnameye cevap ” baslikli belgeyi teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir. Bu
belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyag listesinde belirtilen Urin,
karsiliginda isteklinin verdigi Uriiniin katalog numarasi, isteklinin teklif ettigi marka, Urlinlin adeti,
barkod numarasi ve detayli aciklamasi yer alacaktir. ( Ornegi asagida gosterilmistir ) . Bu belgeyi
vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri ret edilecektir. Bu belgede okunmustur,
anlagiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul edilmeyecektir. isteklilerin bu belgenin her bir
maddesine cevap vererek kabul ettigini agik¢a belirtmesi zorunludur.




Sira
no

Tanimlayici Teklif Teklif Uriin agiklamasi Miktar | Teklif edilen | TITUBB
drin edilen edilen driine ait | Uriin
Referans uriin Marka Katalog barkod
Katalog no katalog sayfa no no

no

32. Yerli iiretimlerde iretici firmanin, ithal Griinlerde ise ithalatgi firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlik
Belgesi teklif dosyasi igerisinde verilecektir.

33. istekliler teklif dosyalari iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi icerisinde hatali
kullanim disinda tamiri miimkiin olmayan, kirilan, korozyona ugrayan aletleri 45 giin icerisinde yenileri
ile degistirecektir. Teklif edilecek riinler fabrikasyon, malzeme ve iscilik hatalarina karsi en az 2 yil
garantili olacaktir. Garanti iiretici, ithalatgi ve satici firmalar tarafindan ayri ayri sunulacaktir.

34. Teklif edilecek iiriinlerin yetkili saticisi oldugunu goésteren, ithal Uriinlerde ithalatgl ve satici
firmanin, yerli Griinlerde imalatgi ve satici firmanin yetkili kaydi TITUBB.da bulunmali ve bu husus
belgelendirilmelidir. Ayrica teklif edilen wriinlerin TITUBB. Onaylarinin bulunduguna dair internet
ciktilar driinlerin teslimi esnasinda sunulmalhidir.

35. istekli firma teklif ettigi marka ve iiriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren Turkge
kullanim kilavuzunu triinlerin teslimi esnasinda verecektir.

Katalog numaralari evsaf belirlemek icin Aesculap fabrikalarinin kataloguna gére diizenlenmistir.
Dengi diger marka aletlerde teklif edilebilir.

KADIN DOGUM CERRAHI ALETLER IHTIYAG LISTESI

REF.

SIRANO |KODU ACIKLAMA ADET
1 BTO20R | FARABEUF EKARTOR 25X10/32X12-22X10/28X12 3
2 BTO22R | COLLIN EKARTOR 21X14/32X16-17X14/28X16 MM 3
3 EO433R |DOYEN MYOMA ViDA 150MM 3
4 BT622R | MIKULICZ ABDOMINAL EKARTOR 121X50MM 2
5 EL631R | DOYEN EKARTOR 60X35MM 240MM 2
6 EL428R | KRISTELLER, VAJINAL SPEKULUM TAKIMI 110X36 MM 220MM 5
7 EO110R |SCHROEDER TENAKULUM FORSEPS STANDART 1X1 250MM 5
8 BF122R | FOERSTER SPANC FORSEPSI TIRTIKLI DUZ 245MM 5
9 EOOO5R | MAYO GALDUCT PROBE MALL D:5/330MM 5
10 ER822C | HSG KANULU 4
11 JK442 | 1/1 KONTEYNIR iCIN TABAN 135 MM 1
12 JP105 | 1/1 sterilizasyon konteyner kapagi 1
13 JF223R | 1/1 BOY DELIKLi SEPET 540X253X76MM 1




