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BATARYALI CERRAHI DELICI-KESICi MOTOR SiSTEMI
TEKNIK SARTNAMESI (' .. 4o %e,fge,)

1- Sistem Li-lon batarya ile calismalidir.

2- Butun malzemelerin Gizerinde firma adi, seri numarasi bulunmaldir.

3- Bataryall sistem; uluslar arasi standartlara uygun olmalidir.( CE, FDA, CFG
Belgelerine gibi.)

4- Sistem govdesi (housing) dayanikli, hafif ve PEEK olmalidir.

5- Sistem Reamer ve Drill igslemlerini ve atagmanlarini ¢alistirabilen bir sisteme
sahip olmalidir.

6- Teklif edilen sistemin pargalar ve teknik 6zellikleri asagidaki gibi olmaldir.

TEK TETIKLi MODULAR HANDPIECE TEKNIK OZELLIKLERIi VE

ATACMANLARI:

1. Delici, sagital kesi yapabilen ve pin/tel slrlici atagmanlar
takilabilmelidir.

2. Operasyon esnasinda goristu engellemeyecek bir tasarima sahip
olmalidir.

3. Kugtk, hafif ve PEEK olmaldir. Modular elcek atagmansiz ve
bataryasiz maksimum 950gram olmalidir.

4. Drill (delme), pin-driving ve wire-driving modunda en az 0 — 950 rpm
hiza, 10Nm tork glictine sahip olmalidir.

5. Screw (vida) modunda; ayarlanabilir 0 - 250 rpm hizda, ileri dogru
uygulamada 4.5 Nm tork ve geri dogru uygulamada 4.5Nm tork giicti ile
calismalidir.

6. Ream ve .M. reaming modunda 3:1 atagmanlarda en az 0 — 250 rpm
hiza, 17Nm tork; 5:1 atagmanlarda en az 0 — 200 rpm hiza, 17Nm tork
glictine sahip olmalidir.

7. Tap modu; dakikada 0 — 250 rpm hizda darbeli galisarak vidanin
yerlegtiriimesi i¢in oyukta yivler agmakta kullaniimalidir.

8. Oyucu/drill atagmanlarinin detayl 6zellikleri agadidaki gibidir. Asagidaki
oyucu ve delici atagmanlar verilmelidir.

9. Teklif edilen cihazla beraber 10 adet 67x9.5x1.1mm sagital saw

verilmelidir.

Oyucu atagcmanlar:

e Zimmer/Hudson Reamer: Zimmer/Hall Series3 to 4/Hudson
aksesuarlari ile uyumlu agdiz yapisi ve 4mm kanule olmalidir.

Delici atagmanlar:

e Jacobs Chuck: 7.4mm kanile olmalidir.
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Tel ve Pin siiriicii atacmanlar:

e Wire Driver (tel siiriicii): 0.6mm den 1.6mm ye kadar tim
tellere uyumlu olmalidir.

e Pin Driver (pin siiriicii): 1.6mm den 4mm ye kadar tim tellere
uyumiu olmahdir.

Batarya Sarj Cihazi

1. Batarya sarj cihazi 220V 50 Hz sehir cereyani ile galigmalidir.

2. Sistem ile birlikte verilecek olan batarya sarj cihazi 2 adet Lithium-lon
bataryayi ayni anda sarj edebilme 6zelligine sahip olmalidir.

Batarya 10,8V kapasiteye sahip Lithium-lon 6zellikte olmalidir.
Bataryalar maksimum 1 saatte sarj olmaldir.

Batarya sarj cihazi ile birlikte 2 adet Lithium-lon 6zellikte batarya da
verilmelidir.
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6.Ayrica teklif edilecek olan sistem ile birlikte teklif edilen cihazla ayni
marka orjinal instrument case de sistem ile birlikte verilmelidir.
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CERRAHIi ALET TEKNiK SARTNAMESI

Malzemeler paslanmaz celikten imal edilmig, polisaji dizgln ve purizstz olmalidir.

Malzemelerin  her birinin Uzerinde katalog numarasi, barkodu, CE ibaresi, Uretim yeri,
Hhastaneismi,paslanmaz celik olanlar Uzerinde de STAINLESS ibaresi, datamatrix (chip ,kare
kod),Uretim tarihi,markasilazer teknigi ile yazili olacak ve silinmesi mumkun olmayacaktir. Bu ézellikler
ihaleye verilecek numuneler Uzerinde de aranacak uygun olmayan numunelere ait teklifler
degerlendirme disi birakilacaktir

Aletlerin barkod kodlu ambalajlarda olmas| zorunludur. Kurumun gerek gérmesi halinde barkod
kodunu vererek imalatgi firmadan aletler hakkinda tek tek bilgi sahibi olmahakkina sahiptir. istirakci
firmalar bunu kabul ettigini belirtir taahhlithame vereceklerdir.

Alinacak aletler 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir

Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma testine dayanikli olacaktir. Teklifte verilecek olan

Urtin kalemlerinin yetkililabaratuvarlardan alinmis ve teklif edilen aletlerin yapiminda kullanilan geligin
icindeki metal karigim oranlarini goésteren noter tastikli “teknik dederlendirme raporlari * Fiyat/kalite
degerlendirmesinin saglikli yapilabilmesi igin  s6z konusu raporlar teklif zarfinda mutlaka
bulunmahdir.

Istekliler Ihale listesinde belirtilen bir veya birden fazla brans grubuna teklif verebilirler. Ancak set
butlinlugunun korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif edilecek her bir setin
tamamina ayni marka olarak teklif verilmesi zorunludur. Teklif edilecek konteynirlar cerrahi aletler ile
ayni marka olacaktir.

Ihale uhdesinde kalan firma Urtin teslimati esnasinda kurumun belirleyecegi sayida personele en az 1
giin siire ile egitim vereceklerdir.

Bacaklarina kuvvet uygulandiyinda ortaya gikan bikiilme direnci ve kuvvet azaldiinda bacaklarin ilk
pozisyonuna dénmesini saglayan (elastik yap1) ¢zelligi olmalidir.

Kesici, tutucu genelerin sabit ve duzgun hareket edebilme 6¢zelligi olmalidir,

Tutucu geneye sahip olan aletlerde adiz ve diglerin karsilikli tam olarak kapanabilme ézelligi olmalidir.
Kilit mekanizmasinda bacaklarin yumusak kilitlenip kolay ayirabilme ézelligi olmaldir.

Eklemsizlerde, bukulme direnci ytksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapin olma ézelligi
degerlendirilecek, gerekirse 1 hafta stre ile ameliyathanede kullanilarak aletlerin uygun olup olmadigi
test edilecektir.Uygun olan aletler degerlendirmeye alinacaktir. Oncelikle teklif edilen aletlerin is
gorebilir ve uzun émurlt olmasi kurum menfaatleri dogrultusunda tercih sebebi olacaktir.

Teklif edilecek cerrahi aletlerin Uretildigi celik hammaddesinin uluslararasi Rockwell sertlik

standartlarina gore sertlik dederleri; kesici aletler igin 50-58 HRC, tutucu aletler igin 40-48 HRC olarak
belirtilen dederlerde olacaktir

KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLERI:

1- Konteyner ve aksamlari 134 derece negatif / pozitif buhar basincina dayanikli cerrahi alet

tekstil ve steril edilebilir plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.
2

Konteynerler , kullaniimig malzemenin tagima sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak
glvenlikte paketleme ve muhafazasina uygun yapida olacaktir.

Konteynerler Ust Uste konuldujunda kaymayacak sekilde dizayn edilmis olacaktir.

4- Konteynerler Uzerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi bélum etiketi, operasyon etiketi ve
guvenlik muhru takma yeri bulunacaktir.Her bir konteynir igin Gcretsiz olarak 1000 adet plastik
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Bolum ve operasyon etiketi, en az 6(alti) renk segenegine sahip olacaktir. ihale kurumu
tarafindan bildirilen renklerde bolum ve operasyon isimli etiketler firma tarafindan
saglanacaktir.

Garanti kapsami iginde arizalikonteneylerlerin yerine, bakim onarim gergeklesinceye kadar
kullanilabilir konteyner verilecektir.

Konteynerlerin kilit sistemi, tam kapanmayi strekli garanti edecek sekilde yaylanabilir 6zellikte
olacaktir.

Konteyner kapaklari ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini onleyecek, sizdirmazhg
saglayacak conta sistemine sahip olacaktir.

Konteynerler anodize aliminyumdan Uretilmis olacaktir.

10- Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlari paslanmaz gelikten Uretilmis olacak, kapak

tutamaklari olarak kullanilabilecek, tutamak baglantisi gevsek olmayacak, kullanim sirasinda
istenirse kutu icerisine katlanabilecektir.

11- Konteynerlerin steril butunlugunt 180 (ylizseksen) glin koruyabildigi , mikrobiyoloji kliniginin

vermis oldudu uygunluk raporuyla noter onayli olarak belgelendirilecektir.

12- Konteynerlerin tutamak , kilit ve etiket aksamlarini tagiyan 6n bloklar, gékme ve darbelere

karsi dayaniklilik amaci ile tek parga (monoblok) olacaktir.

13- Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dis etkenlerden korumak amaci ile filtre , plastik

koruma kapagiyla korunmus olacaktir,

14- Konteynerler valf, PTFE ve mikrobiyolojik bariyer filtre sistemlerinden herhangi birisiyle

kullanilabilir olacaktir. Kurum istedigi filtre sistemine gegis yaparken, kutu ya da kapak
degistirmeyecektir.

15- Valf sistemi, konteyner hafiflijini sajlamak amaci ile medikal uyumlu, sterilizasyon Isisina

dayanikli, plastik esasli malzemeden Uretilmis olacaktir.

16- Valf sistemi, otoklav / sterilizatér basinci ile galigacaktir. Pozitif/ negatif basing etkisiyle valf,

her iki bolgeye agilarak buhar giris — gikigina izin verir yapida olacaktir.

17- Valf sisteminin tum aksamlari agikga goriilebilecek, kontrol ve temizlik amaci ile kolaylikla

sokulup takilabilecektir.

18- Valf sistemi, yerine kolaylikla yerlesecektir. Guvenli bir sekilde yerlestigi isaretle belirlenecek

ve yerine yerlestidi hissedilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA iSTENEN BELGELER:

1-Urnler tzerinde mevcut olan data matrix,chip veya kare barkod sisteminin Uretici firma tarafindan
yapildigina dair belge asl veya noter tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

2-KOSGEB ve TSE kurumlar tarafindan verilen Kimyasal Analiz ve Deney Raporlari (Cerrahi Alet
Kapsamli) belgeleri asli veya noter tasdikli olarak ihale dosyasi ile verilecektir. Ayrica geligin yapisinda
bulunan ve celigin dayanim ozelliklerini bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kukurt, Nikel, Silisyum,
Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1(bir)den fazla bulunmamaldir. UrGnlerin kalitesini ifade
eden bu belge asl veya noter tasdikli olarak, yabanci dilde verilecek olanlar Tlrkge tercimeli ve noter
tasdikli olarak verilecektir.Isteklilerin bu beyanlari uluslar arasi normlarla uygunsuziugu tespit edilen
beyanlara ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.
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