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CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMES]

1-Malzemeler paslanmaz ¢elikten imal edilmis, polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmahdir.Aletler mat olmalidir,
2-Malzemelerin her birinin iizerinde katalog numarasi, barkodu, CE ibaresi, iiretim yeri, paslanmaz ¢elik olanlar
iizerinde de STATNLESS ibaresi, datamatrix (chip ,kare kod),iiretim tarihi,markasi lazer teknigi ile yazili olacak ve
silinmesi miimkiin olmayacaktir. Bu &zellikler ihaleye verilecek numuneler iizerinde de aranacak uygun olmayan
numunelere ait teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir

3-Aletlerin barkod kodlu ambalajlarda olmast zorunludur. Kurumun gerek gérmesi halinde barkod kodunu vererek
imalatg1 firmadan aletler hakkinda tek tek bilgi sahibi olmahakkina sahiptir.

4-Alinacak aletler 134 derecede buharh otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir, Teklif edilecek iiriinlerin Slciileri
(mikro aletler harig) istenilenden 20 cm alti aletlerde +/-0,5¢m ,20cm ve iistii aletlerde +/- 1cm farkh
olabilecektir.Ancak bu fark aletin ana islevini gdren iglevsel dzelliklerinde gekil (egim,kavis,kiviimvb)ve metal
yapisinda istenilenin ayn olmak zorundadir.Teklif edilecek aletlerin a1z ve ug kisimlarinda farkhliklar ise {mikro
aletler haric)istenilenden +/-%5 farkh olabilecektir.

5-Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma testine dayaniklh olacaktir.

istekliler Thale listesinde belirtilen bir veya birden fazla brans grubuna teklif verebilirler.Ancak set biitiinliigiiniin
korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmast igin teklif edilecek her bir gurubun tamamina aymi marka
olarak teklif verilmesi zorunludur.Gurubun igindeki herhangi bir alete veya sete fiyat verilmeyecektir. Teklif
edilecek konteynirlar cerrahi aletler ile aym1 marka olacaktir.

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

6-istekliler teklif ettikleri {irlinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére hazirlayacaklan
“’teknik sartnameye cevap ‘’baghkl belgeyi ve 6rnegi agsagida gosterilen cetveli doldurarak teklif

dosyas igerisinde vereceklerdir.Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatal: veren firmalarin teklifi
reddedilecektir,

Sira | Ornek Uriin Teklif Teklif | Uriin agiklamasi1 | Miktar Teklif Uriin
no | Katalog no edilen edilen edilen barkod no
iiriin marka iiriine ait
katalog katalog
no sayfa no

7-Bacaklarina kuvvet uygulandiinda ortaya gikan biikiilme direnci ve kuvvet azaldifinda bacaklarin ilk
pozisyonuna dénmesini saglayan (elastik yap1) 6zelligi olmahidir.

Kesici, tutucu genelerin sabit ve diizgiin hareket edebilme 6zelligi olmahidir.

Tutucu ¢eneye sahip olan aletlerde agiz ve diglerin kargilikh tam olarak kapanabilme 6zelligi olmahdir.

Kilit mekanizmasinda bacaklarin yumusak kilitlenip kolay ayirabilme &zelligi olmahdir.

Eklemsizlerde, biikillme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapin olma &zelligi degerlendirilecek,
gerekirse 1 hafta siire ile ameliyathanede kullamilarak aletlerin uygun olup olmadi: test edilecektir.Uygun olan
aletler degerlendirmeye alinacaktir.Oncelikle teklif edilen aletlerin is gorebilir ve uzun 8miirlii olmasi kurum
menfaatleri dogrultusunda tercih sebebi olacaktr,

8-Teklif edilecek cerrahi aletlerin iiretildigi ¢elik hammaddesinin uluslararas1 Rockwell sertlik standartlarina gére
sertlik degerleri; kesici aletler i¢in 50-58 HRC, tutucu aletler igin 40-48 HRC olarak belirtilen degerlerde
olacaktir.Bu standardin ts en 1s0 6508-1:2016 standartlarina gére yapilmig oldu@u noter tastikli olarak
belgelenecektir.

Uretici firmanin Tiirkak tan alinmisg TS EN ISO 9001: 2015 sartlarina uygun bir kalite sistemine sahip oldugunu
onaylayan noter tastikli QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE belgesini noter onayh ihale
dosyasinda belgelenecektir,

9-Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulufu ve istenilen 6zellikleri tasiyip tasimadig isteklilerin teklif
dosyas igerisinde verecekleri iireticilerin detayl iiriin evsafin1 gisteren katalok ve brosiirlerindeki belgeler
iledeteidedilegqktir.ihaleye verilecek katalok ve brosiirlerde teklif edilen iiriiniin birebir ug yapisi uzunluk ,ebad ve
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metal Szellikleri gibi detayh dzelliklerinin bulunmast teklif edilen iiriiniin teidi agisindan zorunludur.CD ortaminda
verilecek kataloklarda arama motorlaninin olmasi format veya program sorunlariyla karsilasilmamas iiriinlerin ug
yapilarinin birebir &lglilerde gorillmesi zorunludur.Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami red edilecektir.

Tirkak tan alinnmg Kiva Tibbi cihazlar igin Kalite Yonetim Sistemleri ile ilgili EN ISO 13485:2012 standartlarimi
saglayan noter onayl belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

Tiirk patent enstitiisiinden alinmig noter onayl Marka Tescil belgesi ihale dosyasinda sunulacaktr,

ISO11737-2 Streil deney raporu noter tastiklievrag: ihale dosyasinda belgelenecekdir.

KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLERI:

Konteyner ve aksamlar 134 derece negatif / pozitif buhar basincmna dayanikh cerrahi alet tekstil ve steril edilebilir
plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.

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

Konteynerler ilst iiste konuldugunda kaymayacak sekilde dizayn edilmis olacaktir.

Konteynerler iizerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi boliim etiketi, operasyon etiketi ve giivenlik miihrii takma yeri
bulunacaktir. Béliim ve operasyon etiketi, en az 6(alt1) renk segenegine sahip olacaktir. ihale kurumu tarafindan
bildirilen renklerde boliim ve operasyon isimli etiketler firma tarafindan saglanacaktir,

Garanti kapsam iginde anzalikonteneylerlerin yerine, bakim onarin gergekleginceye kadar kullamlabilir konteyner
verilecektir.

Konteynerlerin kilit sistemi, tam kapanmay siirekli garanti edecek sekilde yaylanabilir 6zellikte olacaktir.
Konteyner kapaklar ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini énleyecek, sizdirmazli: saglayacak conta sistemine
sahip olacaktir.

Konteynerler anodize aliiminyumdan iiretilmis olacaktir.

Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlari paslanmaz ¢elikten iretilmis olacak, kapak tutamaklan olarak
kullanilabilecek, tutamak baglantis1 gevsek olmayacak, kullanim sirasinda istenirse kutu igerisine katlanabilecektir.
Konteynerlerin steril biitlinliigtinii 180 (yiizseksen) giin koruyabildigi , mikrobiyoloji kliniginin vermis oldugu
uygunluk raporuyla noter onayli olarak belgelendirilecektir.

Konteynerlerin tutamak , kilit ve etiket aksamlarini tasiyan 6n bloklari, ¢8kme ve darbelere kars1 dayamiklilik amact
ile tek parga (monoblok) olacaktir.

Konteyner kapaginda bulunan filtreleri di etkenlerden korumak amaci ile filtre , plastik koruma kapagiyla korunmusg '
olacaktir.

Konteynerler valf, PTFE ve mikrobiyolojik bariyer filtre sistemlerinden herhangi birisiyle kullanilabilir olacaktir.
Kurum istedigi filtre sistemine gegis yaparken, kutu ya da kapak degistirmeyecektir.

Valf sistemi, konteyner hafifligini saglamak amaci ile medikal uyumlu, sterilizasyon 1sisina dayanikly, plastik esash
malzemeden iiretilmis olacaktir.

Valf sistemi, otoklav / sterilizatdr basmci ile ¢alisacaktir. Pozitif/ negatif basing etkisiyle valf, her iki b8lgeye
agilarak bubar giris — ¢ikigina izin verir yapida olacaktir.

Valf sisteminin tiim aksamlan agikga goriilebilecek, kontrol ve temizlik amaci ile kolaylikla sékiiliip takilabilecektir.
Valf sistemi, yerine kolaylikla yerlesecektir. Giivenli bir sekilde yerlestigi isaretle belirlenecek ve yerine yerlestigi
hissedilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA ISTENEN BELGELER:

1-Uriinler iizerinde mevcut olan data matrix,chip veya kare barkod sisteminin iiretici firma tarafindan yapildigina
dair belge ash veya noter tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

2-KOSGEB ve TSE kurumlan tarafindan verilen Kimyasal Analiz ve Deney Raporlari (Cerrahi Alet Kapsamli)
belgeleri aslt veya noter tasdikli olarak ihale dosyas: ile verilecektir.Ayrica geligin yapisinda bulunan ve geligin
dayanim &zelliklerini bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kiikilrt, Nikel, Silisyum, Molibden ve Vanadyum gibi
elementler %1(bir)den fazla bulunmamalidir. Uriinlerin kalitesini ifade eden bu belge ash veya noter tasdikli olarak,
yabanci dilde verilecek olanlar Tiitkge terciimeli ve noter tasdikli olarak verilecektir.isteklilerin bu beyanlar: uluslar
aras1 normlarla uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

3-Teklif edilen aletler igin genis referans listesi verilecektir. Birinci derece Universite Hastaneleri ve Devlet
Hastaneleri igin verilen referanslar tercih nedeni olacaktir. Verilen referans listesinde kurum adi, telefon ve faksi
detayli olarak verilecektir. istirak eden firmalarin teklifte bulundugu markals iiriinlerin, kamu hastaneleri referanslari
aragtirilip, teklif edilen diriinler igin tutulan olumsuz rapor var ise teklifleri dikkate alinmayacaktir,

4- Istirakg1 firmalar teklif ettikleri Giriinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklan ile vereceklerdir.tel sepet ve
konteynir kataloklar1 hari¢ diger iiriin Kataloklar1 Tiirkge olacaktir, Kataloklarda iiriinlerin ug yapisi, ebatlari mutlaka
net gorillmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5- Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri {iriinlerin tamamu igin bu sartnameye ve ekindeki listeye gére kalem
kalem teknik sartpameye uygunluk belgesi hazirlanacaktir. Bu belge istirakg1 firmanin antetli kagidina yazilmig ve
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yetkili kisi tarafindan imzalanmig olarak ihale dosyas iginde verilecektir, Bu cevaplar iiriinlerin orijinal dokiimanlar
ile karsilagtirldifinda herhangi bir farklilik bulunursa firmanin teklif mektubu agilmadan ihale disi birakilacaktir.
6- thale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda malzemelerin
Giimriik Giris Beyannameleri ile giimritk giris sirasinda alinmas: zorunlu olan TSE uygunluk belgelerini Muayene
Komisyonuna ibraz etmelidir.

7-TSE Satig Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasinda noter tastikli olarak ibraz edilmelidir.

8-ithal iiriin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa’da iiretildigine dair orijinal evraklarin: ihale dosyasina
birakacaktir.

9-Yerli iiriinler i¢in Yerli Mah Belgesi verilecektir.

10-Verilecek konteynir etiketleri igin ISO 17025 sertifikasina sahip ulusal veya uluslararasi akredite deney
laboratuvarlarinin birinden alinmig ISO 11140-1 belgesi olmal,bu belge ihale dosyasi icerisinde ash veya noter
tasdikli olarak verilmelidir.

11-Imalatg: firmanin, ithalat¢ veya igtirakgi firmaya vermis oldugu miimessillik veya yetki belgesi mutlaka ihale
evraklan ile birlikte komisyona sunulacaktir.

12-Konteyner ve tel sepetler TS EN 868-8 standartlarina gore iiretilmis ve belgelendirilmis olmalidir.Bu belge ihale
dosyasinda ash veya noter onayl: olarak sunulmahidir.

13-Cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan,kirilan,korozyona ugrayan aletlerin 15 giln igerisinde yenileri
ile degistirilecefiine dair taahhiitname vereceklerdir.

14-Teklif edilen cerrahi aletler igin tiretici firmaya ait TS 5172 EN ISO 134024otoklavlamaya, korozyona ve 1siya
kargt DIRENG TAYINI BELGESI(en az 4 farkli iiriin igin alinmig) noter tasdikli veya ilgili kurumdan e imzali
olarak verilmelidir.

15-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlar1 verilecektir.

16- Yerli veya yabanci Uretici firma adina diizenlenmis DIN 58298-2010"da belirtilen sartlara gore imal edildigine
dair uluslararasi akredite kurumlanindan alinmig belge Tiirkge terciimesi ile birlikte noter tastikli ihale dosyasinda
mevcut olmalhidr.

17-Konteynerlerin steril biitiinligiinid 180 (yiizseksen) giin koruyabildigi , mikrobiyoloji kliniginin vermis oldugu
uygunluk raporuyla noter onayl olarak belgelendirilecektir.

18-Teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayitli olmasi ve alimi
yapilacak iiriinlerin (dogrudan insana temasi olmayan konteyner, tel sepet, silikon gim ve taslar hari¢) TITUBB de
Saglik Bakanlig; tarafindan onayl olmasi gerekmektedir. Saghik Bakanlii Onaylh UBB giktilari ihale dosyasinda
verilecektir.

19-Istekliler teklif ettikleri iiriinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére hazirlayacaklari Teknik
Sartnameye Cevap belgesini teklif dosyas: icerisinde vereceklerdir. Teklif edilen iiriinler igin asagida belirtilen
sablona gore ihtiyag listesinde belirtilen iiriin,isteklinin teklif etmis olduu iiriiniin katalog
numarasi,markasi,miktar,barkod numarasi,” ve detayl agiklamasi yer alacaktir.

TEKLIF URUN ACIKLAMASI | Miktan
URON EDILEN KATALOG |URUN
KATALOG NO | MARKA SAYFA NO [BARKOD NO
20-Bakim ve kullanim kilavuzu ihale dosyasi ile birlikte verilecektir.

GARANTI:

-imalatgy, ithalatgive istirakgi firmanin kurum adina diizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
verilecektir.istirakgi firmanm miimessillinin veya bayiliginin iptal olmasi durumunda ayni garanti sartlarim iiretici
veya ithalatg1 firmaninda sorumlu oldugunu gosteren iiretici/ithalat¢i firmadan onayl: taahhiitnamede teklif dosyasi
icinde bulunacaktir,

Cerrahi aletler igin 2yl

Yedek Parga ve Servis igin : 10 yl (iicreti kargiligi)

NUMUNE lstirake1 firmalar asagida belirtilen tzellikte alet numunesi getireceklerdir.lhale Komisyonu gelen
numuneleri inceleyecektir.Istenen numuneler getirilmedigi takdirde istirakgi firmanin teklifi degerlendirmeye
alinmayacaktir. Numuneler ihale evraklar ile beraber komisyona teslim edilecektir.Bu numuneler gérsel ve
fonksiyonel olarak ¢iplak gozle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir.

Numune olarak verilen aletler teslimata kadar satin alma komisyonunda duracak teslim edilen numune olarak verilen
aletler kiyaslanarak teslim alinacaktir.Emin olunamiyor ise malzeme tesliminde komisyon, aletlerin sartnamede
belirtilen kosullara uygunlugu teyit etmek amaciyla TSE 5172’de belirtilen metal malzeme korozyon deneyine tabi
tutulacaktir. Teknik sartnameye uygunlugu tespit etmek amaciyla yapilacak tiim testler, deneyler ve bunlarin
belgelendirilmesi ile ilgili tiim masraflar kat:limci firmalara ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit edildiginde
malzeme rededilecektir. Ve uygunsuzluk tespit edilen firma ve markalar hakkinda kanuni islem yapilacaktir.
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SRP SETi

SIRA NO MALZEME ADI ADET | BIRIM
1 WIENER MODEL BURUN SPEKULUMU BUYUK 14CM 1 Adet
2 COTTLE BURUN SPEKULUMU 35X7MM 13.5CM ] Adet
3 COTTLE BURUN SPEKULUMU 55X7MM 13.5CM 1 Adet
4 COTTLE BURUN SPEKULUMU 76X7MM 13.5CM 1 Adet
5 JANSEN BAYONET PENSET DUZ 16CM 2 Adet
6 KILNER CILT HUKU 16CM 1 Adet
7 HASSAS MAKAS DUZ 9CM 1 Adet
8 COTTLE MAKAS EGRI 16.5 CM ] Adet
9 HASSAS MAKAS DUZ SiVRI/SIVRI 12CM 1 Adet
10 COTTLE MAKAS DUZ 10.5CM 1 Adet
11 GRAEFE DISEKSIYON MAKASI EGRI 10CM 2 Adet
12 CINELLI OSTEOTOM 10MM 16CM 1 Adet
13 CINELLI OSTEOTOM 12 MM 16CM 1 Adet
14 COTTLE CIZIL/KESKI 4 MM 18CM ] Adet
15 MASING OSTEOTOM SAG 17.5CM ] Adet
16 MASING OSTEOTOM SOL 17.5CM 1 Adet
17 KEMIK TORPUSU 52/62 20.5CM 1 Adet
18 AUFRICH KEMIK TORPUSU ASAGI KESME 9MM 22C ] Adet
19 MASING RASPA 20CM 1 Adet

20 FREER RASPA 18.5CM ] Adet
21 KILLIAN RASPA EGRI SiVRI/KUNT 18.5CM ] Adet
22 KILLIAN RASPA DUZ SIVRI/KUNT 18.5CM ] Adet
23 DE BAKEY TC PORTEGU INCE 0.4/23CM ] Adet
24 REYNOLOS DISEKSIYON MAKASI EGRI 14.5CM i Adet
25 HEYMANN MAKAS EGRI 19CM 1 Adet
26 BRUNINGS RONJUR KUCUK 19CM ] Adet
27 BRUNINGS RONJUR ORTA 19CM ] Adet
28 LUC RONJUR KUCUK 20CM 1 Adet
29 FREER BICAK 15.5CM I Adet
30 WEIL-BLAKESLEY RONJUR DUZ 4.2 MM 12CM I Adet
31 KILLIAN-CLAUS GUJ 6 MM 17CM 1 Adet
32 COTTLE EKARTOR KUNT 20CM ] Adet
33 ADSON TC PENSET 12CM 2 Adet
34 MICRO-ADSON TITANYUM H.DOKU PENSET 1X2Di$ 12CM i Adet
35 ADSON-BROWN HASSAS DOKU PENSET DISLi 12CM ] Adet
ADENOTONSIL SETi

SIRA NO MALZEME ADI ADET BIRIM
1 DAVIS-MAYER AGIZ ACACAGI ] Adet
2 DAVIS-BOYLE AGIZ ACACAGI BUYUKLER ICIN ] Adet
3 RUSSEL-DAVIS DiL BASTIRICI 29X67MM i Adet
4 RUSSEL-DAVIS DIiL BASTIRICI 33X75MM i Adet
5 RUSSEL-DAVIS DiL BASTIRICI 38X85MM 1 Adet
6 RUSSEL-DAVIS DiL BASTIRICI 40X92MM ] Adet
7 RUSSEL-DAVIS DIiL BASTIRICI 46X 100MM ] Adet
8 ST.CLAIR-THOMPSON TONSIL KURET 8.5MM 21CM ] Adet
9 BECKMANN TONSIL KURET 11.5MM 20CM i Adet
10 BECKMANN TONSIL KURET 13 MM 20CM ] Adet
11 BECKMANN TONSIL KURET 16 MM 20CM i Adet
12 BECKMANN TONSIL KURET 17 MM 20CM ] Adet
13 CASPAR BISTURI SAPI YUVARLAK TiP 18CM ] Adet
14 HENKE RASPA 17MM 23.5 CM 1 Adet
15 HENKE RASPA 12MM 23.5 CM st ] Adet
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16 METZENBAUM TC DISEKSiYON MAKASI EGRi 18CM 1 Adet
17 METZENBAUM TC DISEKS{YON MAKASI EGRI 20CM 1 Adet
18 EVES KULAK BICAGI KiLITLI 25CM 1 Adet
19 TONSIL KESME TELi 0.3MM 12 ADETLiK PAKET 5] Adet
20 HURD RASPA 10MM 21.5CM 1 Adet
21 BLOTCKE TONSIL TUTMA PENSI 20.5CM 1 Adet
22 COLVER TONSIL TUTMA PENSI 20CM 1 Adet
23 BRUNINGS DiL BASTIRICI 19CM 1 Adet
24 DRAFFIN AGIZ ACACAGI ASKISI 1 Adet
25 MAGAURAN AGIZ ACACAGI ASKISI TUTMA PLAKASI 48.3CM 1 Adet
26 HEGAR-MAYO TC PORTEGU 0.5/18.5CM 1 Adet

BIYOBARIYER S.KONTEYNER GRi 295X280X105MM 2 Takim
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