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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNiK SARTNAMESI ¥

Teklif edilecek tim cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik disinda farkli materyallerden Uretilmig olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
Teklif edilecek tiim cerrahi aletlerin dis ylizeyleri diizglin ve purizstz olmalidir.

Cerrahi Aletlerin (izerinde markasi , Uretici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika gikis tarihi , paslanmaz gelikten olanlar Uzerinde de *
stainless “ ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bélim adi kisaltlmis olarak silinmeyecek
sekilde lazer ydntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildidi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
dzellikler ihaleye verilecek numune malzemeler (izerinde de aranacaktir.

Saglik Bakanhgi Hizmet Kalite Standartlari geregi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gore olmasi gereken sayida ve cesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi insan
kaynakli hatalarin minimum seviyeye indiriimesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin
{izerinde data matrix barkodlari olmalidir. Bu kodlar her marka ve &zellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Inaleye verilen numuneler de bu 6zellik aranacak ve bu numuneler
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Uriine ait teklif degerlendirme dis
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin (izerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin retici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kageli ve noter tasdikli belgenin
ash ve Tirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
uretici firmanin beyanin asl ihale dosyasina eklenecektir.

Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharli sterilizasyona dayanikli
olmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletlerin Uretildigi ¢elik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtien HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gore setlik degerleri; kesici aletler
icin 50-58 Hrc , tutucu aletler Igin 40-48 Hrc olarak belirtilen de@erlerde Olacaktir. Ayrica
celigin yapisinda bulunan ve geligin dayamim &zelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfor ,
Kiklrt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamalidir. Urlinlerin kalitesini ifade eden bu belgenin ash , ash idarece gorilmus
nishalari veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Tlrkge terciimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda Verllecektlr

Teknik komisyonumuz uygun gordiugiinde daha sert gelikten mamul cerrahi aletlerin kirlimaya
direncli, kesme kapasitesi yiksek ve korozyona daha direngli Girlinii test sonucundan segerek
tercih edebilecektir.

Istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
bitinliginin bozulmamas! ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

Ihale dokimani ile birlikte verilen ihtiyag listesindeki referans kodlar .................. markasina
ait olup , referans amagh verilmigtir. 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 Slglleri istenilenden ( mikro aletler hari¢ ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm (stl aletlerde +/- 2cm farkl uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini goren iglevsel Szelliklerinde ug , agiz , sekil ( egim
Jkavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.

ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletlerden ilgili bolim uzmaninin
sececedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172
EN 1SO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharl otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalan idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan kargilanmak Uzere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gériilirse génderilecektir.

Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yili igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmis test sonuclari noter onayli olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu testler asagida
belirtildigi gibi raporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmayanin firmanin teklifi
degerlendirme disi birakilacaktir. e
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A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gore 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.(Bu standart raporda agik¢a
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayanim ozelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kikurt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu g&steren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapiimis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
D ) Tutucu dzellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN 1SO 6508-1 standardina gore
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil Ucretsiz garantili
, bu stirenin bitiminden itibaren on (10) yil tcreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici , ithalatgi ve istekli firmalar tarafindan ayri ayri verilecektir. Teklif
edilen triiniin ithal marka olmasi durumunda , Uretici firmanin garanti belgesi mensei lkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmali , Tirkge tercimeli ve noter onayl olarak
sunulmalidir. Diizenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili icerisinde diizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyasi igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti suresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyonkirima ve bozulma) hatali aletlerini 45 giin igerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhit edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunacakladir.
istekli firmalar teklif ettigi Grinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tlrkge
kullanim kilavuzunu ihale dosyast igerisinde vereceklerdir.
Istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Griinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecedi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
siire kadar kullanim 6ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
Istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi Urlnleri Uzerinde marka,
{irin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei ulke ve lriin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Uriinlin ambalaji igerisinde Tirkge kullanim ve bakim kilavuzu olan etiketli bigcimde
teslim etmesi zorunludur, haleye verilecek numunelerde de bu ézellik aranacaktir.
Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatg firma olmasi durumunda, ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda glmrik giris beyannameleri ile glimrik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadirlar.
Cerrahi aletlerin kullanildidi yerlere iliskin genis referans listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tagiyip tasimadigi
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayl Griin evsaflarini ve &ézelliklerini
gosteren ve Ureticisi tarafindan hazirlanmig ve yayimlanmis olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosurlerde teklif edilen Grlnin
birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal ézellikleri gibi detayl dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Grlinin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tim Griinlerin mevcut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel Uretim vb. ifadelerle
tanimlanan (riin veya Grinlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen Grtnler ihale tarihi itibari ile Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmalidir.
Yerli Greticilerde Uretici firmanin, ithal Grinlerde ithalatgi firmanin TS 13011 Kapsamli TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunludur.
Teklif edilen ve s6zlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi tilkeyi gbsterir
mensei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikge tasdikli tercimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmalidir. Yerli mali teklif
eden isteklilerin Uretici firmaya ait Yerli Mah belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur.
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23. istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklar “teknik sartnameye cevap” baslikl belgeyi teklif dosyasi igerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlasilmigtir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikga
belirtmek zorundadir. Asagida gdsterilen érnek gizelge , sartnameye uygunluk belgesi adi
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyas: igerisinde verilecektir. 3u
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No :

Sira | Tanimlayici | Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin

No Uriin edilen Edilen Aciklamasi Uriine Ait Katalog | Barkod No
Referans Uriin Marka Sayfa No
Katalog No Katalog

No

24. istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutanag” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kadar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme dis
birakilacaktir. Numuneler sézlegsme esnasinda firmalara iade edilecektir.

25. Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel dzellikleri agagidaki gibi olmahdir.
Bu ozelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler \bacaklarina kuvvet uygulandidinda ortaya gikan bikilme
direncine ve uygulanan kuvvet azaltildiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan
elastiki bir yapiya sahip olmalidir.

B ) Fonksiyonlari geregi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ;bacaklari yumusak kilitlenip
kolay ayrilabilmelidir.

C ) Eklemsiz aletler , biikllme direnci yiksek govde ,fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlegsmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeli ,
ancak bu hareketleri gok siki yada ¢ok gevsek olmamali, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamalidir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica disgli kisimlari ve tirtilli kanallari birbirine tam uyumla kapanmalidir.

G ) Portegller tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlar birbirine araliksiz oturmalidir.

26. Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili ihale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlari , olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , giplak gozle , mikroskopla ve
.ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekfb tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen Urlnlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

27. Gorsel Test : Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu adizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizglin kesmemesi, koparici agdizdakilerin
koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini piriizstz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bogluk hulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir.
Fonksiyon Testi : Numune olarak verilen aletler 10 Giin slre ile ameliyathanede cerrahi
testlere tabi tutulacaktir.
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Bu yukaridaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullanim esnasinda yapilan test sonucunda;

Portegiilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan, tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,

Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan

Disektdr ve klemplerde; sert agilip sert kilitlenen ve tutmayan

Makaslarda; Tungsten carbide o¢zellikte istendigi halde uglari tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gdstermeyen, eklem yerinde asiri
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici agiz boyunca tutukluk,
¢igneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizgiin kesme yapmalidir.
Atravmatik aletlerde; atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen

Genel aletlerde; Uzunluk élgleri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda asir uzun
veya asin kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagl olarak teklif edilen marka Griinler degerlendirme digi birakilacaktir.

28. Referans kod numaralari ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri
asadidaki gibidir.

CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

29. Bu teknik sartnamede belirtimeyen hususlar konusunda idari sartname hiikimleri gegerlidir.
Olusum
S.No Uriin Adi Uriin | Adet
Kod
5.3. ORTA KEMIK SETI
1 SEDILLOT RASPA 15MM 21,5CM 19-420 1
2 TRELAT RASPA 8MM 15CM 19-665 2
3 | KEMIK ELEVATORU 17MM 24CM 15-478 1
4 HOHMANN KEMIK ELEVATORU 24MM 26CM » 15-485 1
5 VERBRUGGE-MULLER KEMIK ELEVATORU 44MM 24CM 15-487 1
6 BENNETT KEMIK LEVYE ELEVATORU 25X65MM 23,5CM 19-470 1
7 LAMBOTTE OSTEQTOM DUZ 10MM 24,5CM 19-209 1
8 LAMBOTTE OSTEOTOM DUZ 15MM 24,5CM 19-211 1
9 LAMBOTTE OSTEOTOM EGRI 18MM 24,5CM 18-271 1
10 | LAMBOTTE OSTEOTOM DUZ 20MM 24,5CM 19-213 1
11 SMITH-PETERSEN GUJ DUZ 13MM 20CM 18-751 1
12 | HIBBS GUJ DUZ 19MM 24CM 18-727 1
13 | HIBBS GUJ EGRI 19MM 24CM 18-732 1
14 | HEATH GCEKIG 40MM 600GR 18,5CM 18-211 1
15 | KEMIK KURETI DUZ 4,4MM 25CM 19-778 1
16 [ GUJ 25MM 28,5CM 18-780 1
17 | KEMIK KURETI ACILI 6,8MM 25CM 19-784 1
18 | KEMIK EGESI 20MM 22CM ? 19-446 1
19 | REPOZISYON KLEMPI 13,5CM 19-805 1
20 | KERN-MIN|I KEMIK FORSEPSI 7,5MM 15,5CM 19-505 1
21 KERN-LANE KEMIK FORSEPSI 9MM 24CM 19-817 1
22 | LANE KEMIK FORSEPSI 13MM 32CM 19-818 1
23 | GERSTER-LOWMANN KEMIK KLEMPI 18CM 18-152 1
24 | GERSTER-LOWMANN KEMIK KLEMPI| 22CM 18-154 1
25 | LEKSELL-STILLE KEMIK RONJURU 24CM i 19-578 1
26 | LUER-STILLE KEMIK RONJURU DUZ 22,5CM 19-580 1
27 | TEL TUTMA PENSI 18,5CM 18-157 i
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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek tim cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Iimalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik disinda farkli materyallerden Uretilmis olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
Teklif edilecek tim cerrahi aletlerin dis ylizeyleri dlizgln ve plrlzsiiz olmahdir.

Cerrahi Aletlerin Gzerinde markas! , Uretici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika gikis tarihi , paslanmaz celikten olanlar Gzerinde de “
stainless “ ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bélim adi kisaltlmig olarak silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yéntemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
ozellikler ihaleye verilecek numune malzemeler lizerinde de aranacaktir.

Saglik Bakanh@ Hizmet Kalite Standartlari geredi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gdre olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde sadlanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iligkilendirilebilmesi ve olasi insan
kaynakli hatalarin minimum seviyeye indirilmesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin
Uzerinde data matrix barkodlari olmalidir. Bu kodlar her marka ve Ozellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Ihaleye verilen numuneler de bu &zellik aranacak ve bu numuneler
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Urlne ait teklif dederlendirme digi
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin (izerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin Uretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve noter tasdikli belgenin
ash ve Tirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
uretici firmanin beyanin asli ihale dosyasina eklenecektir.

Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharl sterilizasyona dayanikh
olmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletlerin Uretildigi gelik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtilien HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gore setlik degerleri; kesici aletler
igin 50-58 Hrc , tutucu aletler igin 40-48 Hrc olarak belirtilen degerlerde Olacaktir. Ayrica
geligin yapisinda bulunan ve geligin dayanim &zelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfor ,
Kiktrt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamalidir. Urlnlerin kalitesini ifade eden bu belgenin ash , asl idarece goériilmis
nishalari veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Tirkge terciimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

Teknik komisyonumuz uygun gordugunde daha sert gelikten mamul, cerrahi aletlerin kirllmaya
direncli, kesme kapasitesi yliksek ve korozyona daha direngli Grlini test sonucundan secgerek
tercih edebilecektir.

Istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
bltinlGiglnun bozulmamasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

Ihale dokiimani ile birlikte verilen ihtiyag listesindeki referans kodlar .................. markasina
ait olup , referans amagh verilmigtir. 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 olguleri istenilenden ( mikro aletler harig ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm Ustu aletlerde +/- 2cm farkli uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel ozelliklerinde ug , adiz , sekil ( edim
kavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.

ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletlerden ilgili bélim uzmaninin
sececedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172
EN ISO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharli otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalan idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflan ilgili firma tarafindan karsilanmak (zere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gorilirse gonderilecektir. ;

Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yili igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmig test sonuglari noter onayli olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu testler asadida
belirtildigi gibi raporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmayans n teklifi
degerlendirme disi birakilacaktir.




12.

13.

14.

15

16.

17.

18.
19.

20.

A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gore 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.(Bu standart raporda agikga
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayanim ozelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kikdrt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu gdsteren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici ozellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet icin TS EN ISO 6508-1 standardina gére
yapiimis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC araginda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
D ) Tutucu 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon isgilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil Ucretsiz garantili
, bu slirenin bitiminden itibaren on (10) yil lcreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici , ithalatgi ve istekli firmalar tarafindan _ayn ayn verilecektir. Teklif
edilen Griinin ithal marka olmasi durumunda , Uretici firmanin garanti belgesi mensei (lkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmali , Tilrkge terciimeli ve noter onayli olarak
sunulmalidir. Dlzenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili igerisinde dizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyasi igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti siresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyon,kirlima ve bozulma) hatali aletlerini 45 gln icerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhut edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda supacakladir.
Istekli firmalar teklif ettigi Urtinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini igceren Tlrkge
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi icerisinde vereceklerdir.
istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri driinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecedi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
slre kadar kullanim éncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi Uriinleri Gizerinde marka,
Uriin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei Ulke ve Urlin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Urunun ambalajl igerisinde Tlrkge kullanim ve bakim kilavuzu olan etiketli bigimde
teslim etmesi zorunludur. ihaleye verilecek numunelerde de bu ézellik aranacaktir.
Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatg firma olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda gumrlk giris beyannameleri ile glimrik giris sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadirlar.
Cerrahi aletlerin kullanildigi yerlere iliskin genis referans listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzellikleri tasiyip tasimadidi
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayh Grtin evsaflarini ve 6zelliklerini
gosteren ve dreticisi tarafindan hazirlanmis ve yayimlanmis olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosirlerde teklif edilen Griiniin
birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Urlndin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tim drinlerin mevecut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel (retim vb. ifadelerle
tanimlanan uriin veya Urtnlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen Griinler ihale tarihi itibari ile Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmalidir. "

21. Yerli Ureticilerde Uretici firmanin, ithal Urlnlerde ithalatgr firmanin TS 13011 Kapsamli TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunludur.

22. Teklif edilen ve sézlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi tlkeyi gosterir
mensgei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikge tasdikli tercimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmaldir. Yerli mal teklif
eden isteklilerin Uretici firmaya ait Yerli Mali belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur.

. 3 D
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23.

Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari “teknik sartnameye cevap” baslikli belgeyi teklif dosyasi icerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlasilmistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini acgikga
belitmek zorundadir. Asagida gosterilen érnek gizelge , sartnameye uygunluk belgesi adi
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyas! igerisinde verilecektir. Bu
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No : “
Sira | Tanimlayici | Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin
No Uriin edilen | Edilen | Agiklamasi Uriine Ait Katalog | Barkod No

Referans Uriin Marka Sayfa No

Katalog No Katalog

No
L
24. Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
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25.

26.

2.

belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutanag” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kaaar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme digi
birakilacaktir. Numuneler sdzlesme esnasinda firmalara iade edilecektir.

Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel ézellikleri agsagidaki gibi olmaldir.
Bu ozelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler ,bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan bikdlme
direncine ve uygulanan kuvvet azaltldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan
elastiki hir yapiya sahip olmaldir.

B ) Fonksiyonlari geregi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ,bacaklari yumusak kilitlenip
kolay ayrilabilmelidir.

C ) Eklemsiz aletler , bikilme direnci yiiksek gévde ,fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeli
ancak bu hareketleri gok siki yada gok gevsek olmamall, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamalidir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica disli kisimlari ve tirtilli kanallar birbirine tam uyumla kapanmalidir.

G ) Portegliler tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlan birbirine araliksiz oturmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili ihale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlart , olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , ciplak gdzle , mikroskopla ve
,ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekip tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen Uriinlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

Gorsel Test : Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilittenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, dizgin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan bolgede pargalanmalara sebep olmasi, adiz seklinin aynisini plrizsiz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bosluk bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.
Fonksiyon Testi : Numune olarak verilen aletler 10 Gln siire ile ameliyathanede cerrahi
testlere tabi tutulacaktir.
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Bu yukaridaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullanim esnasinda yapilan test sonucunda; 5
« Portegiilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,
e Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan
e Disektor ve klemplerde; sert agilip sert kilittenen ve tutmayan
+ Makaslarda; Tungsten carbide Ozellikte istendigi halde uglar tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gostermeyen, eklem yerinde asiri
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici agiz boyunca tutukluk,
gigneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizgiin kKesme yapmalhdir.
e Atravmatik aletlerde: atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen
e Genel aletlerde; Uzunluk &lglileri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda asir uzun
veya asiri kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagl olarak teklif edilen marka trinler degerlendirme disi birakilacaktir.
28. Referans kod numaralari ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri
asagidaki gibidir.
CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

29. Bu teknik sartnamede belirtiimeyen hususlar konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

Olusum
S.No Uriin Adi Uriin | Adet
Kod
5.2. BUYUK KEMIK SETI i@
1 | BISTURI SAPINO.4 13,5CM 10-114 1
2 | BISTURI SAPI NO.4L 21,5CM 10-115 1
3 | METZENBAUM ALTIN SAPLI DISEKSIYON MAKASI EGRI 20CM 11-438 1
4 | MAYO CERRAHI VE DISEKSIYON MAKASI EGRI 17CM 11-158 1
5 | BACKHAUS CAMASIR KLEMP] 11CM 13-359 4
6 | MAIER SPANG VE PANSUMAN PENSI DUZ KILITLI 26,5CM 14-111 1
7 | FOERSTER-BALLENGER ORGAN VE DOKU TUTMA PENS| DUZ 24CM 14-124 1
8 | DISEKSIYON PENSET STANDARD MODEL DUZ 20CM 42107 1
9 |DOKU PENSETI STANDART MODEL 1X2 DISLI 20CM 12-174 1
10 | CRILE HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRI 16CM 13-182 2
11 | KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS DUZ DISLI 22,5CM 13-236 2
12 | KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS EGRI DISLI 22,5CM 13-244 2
13 | FARABEUF EKARTOR SET 15CM 15-316 1
14 | VOLKMANN KEMIK EKARTORU SIVRI 22CM & 15-171 1
15 | VOLKMANN EKARTOR SIVRI 8 TIRNAK 9X40MM 22CM 15-186 i
16 | VOLKMANN EKARTOR KUNT 8 TIRNAK 8X40MM 22CM 15-192 1
17 | ISRAEL EKARTOR KUNT 5 TIRNAK 47X51MM 25,5CM 15-197 1
18 | KOCHER-LANGENBECK EKARTOR 80X16MM 21,5CM 15-225 i
19 | BECKMANN-EATON OTOMATIK EKARTOR SIVRI 32CM 15-389 1
20 |HEGAR-MAYO ELMAS UCLU PORTEGU 0,5 - 20,5CM 17-192 2
21 | HOHMANN-ALDINGER KEMIK ELEVATORU 24MM 27CM & 15-480 2
22 | KEMIK ELEVATORU 10MM 22CM 15-477 2
23 | HOKMANN KEMIK ELEVATORU 24MM 26CM 15-485 1
24 | VERBRUGGE-MULLER KEMIK ELEVATORU 44MM 24CM 15-487 1
25 |LANGENBECK RASPA 16MM 19CM 19-414 1
26 |BRUNS KEMIK KURETI 23CM 19-356 1
27 | BRUNS KEMIK KURETI 23CM 19-358 1
28 | OMBREDANNE CEKIC 40MM 520GR 24CM = 18-210 1
29 | GREFT CAKICI 7MM 16CM 18-218 1
30 |[STILLE OSTEOTOM DUZ 10MM 20,5CM 19-162 1
31 | STILLE GUJ DUZ 10MM 20,5CM 19-166 1
32 |REPOZISYON KLEMPI 20,5CM 19-809 1
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33 | VERBRUGGE KEMIK FORSEPSI 25,5CM 19-536 1
34 | KONTEYNER 1/1 BIO-BARRIER MODEL 580X280X155MM GRI 31-022 1
35 | SAC SEPET 540X253X100MM 33-743 1
36 | TEL TUTMA PENS| 19CM 18-155 1
37 | GIGLI SAPI HANDLE 21-106 1
38 | GIGLI TELI 40CM 21-305 2
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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNIiK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek tim cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmi€ olmaldir. Imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik diginda farkll materyallerden uretilmis olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.

2. Teklif edilecek tiim cerrahi aletlerin dig yiizeyleri diizgiin ve piirlizsiz olmaldir.

3. Cerrahi Aletlerin (izerinde markasi , Uretici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika gikis tarihi , paslanmaz gelikten olanlar Uzerinde de *
stainless “ ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bolim adi kisaltilmis olarak silinmeyecek
sekilde lazer yéntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
dzellikler ihaleye verilecek numune malzemeler (izerinde de aranacaktir.

4. Saghk Bakanh@ Hizmet Kalite Standartlari geredi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi insan

. kaynakli hatalarin minimum seviyeye indiriimesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin

iizerinde data matrix barkodlan olmalidir. Bu kodlar her marka ve oOzellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Ihaleye verilen numuneler de bu 6zellik aranacak ve bu numuneler
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Uriine ait teklif degerlendirme digl
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin (izerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin Gretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve noter tasdikli belgenin
asl ve Tirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
{iretici firmanin beyanin asli ihale dosyasina eklenecektir.

5. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharli sterilizasyona dayanikli
clmalidir.

6. Teklif edilecek cerrahi aletlerin (retildigi gelik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gore setlik degerleri; kesici aletler
icin 50-58 Hrc , tutucu aletler Igin 40-48 Hrc olarak belirtilen degerlerde Olacaktir. Ayrica
celigin yapisinda bulunan ve geligin dayamim &zelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfer ,
Kiikirt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamahdir. Urtnlerin kalitesini ifade eden bu belgenin ash , ash idarece gérilmis
niishalar veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Tirkge tercimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

7. Teknik komisyonumuz uygun gérdiigiinde daha sert gelikten mamul, cerrahi aletlerin kirnlmaya
direngli, kesme kapasitesi yiksek ve korozyona daha direngli driini test sonucundan secgerek
tercih edebilecektir.

8. lIstekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
bitiinliigiiniin bozulmamasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

9. Iihale dokiimani ile birlikte verilen ihtiyag listesindeki referans FoTo | markasina
ait olup , referans amagh verilmigtir. 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 dlglleri istenilenden ( mikro aletler hari¢ ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm istl aletlerde +/- 2cm farkl uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini géren islevsel ozelliklerinde ug , agiz , sekil ( egim
Jkavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.

10. Ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletleyden ilgili bolim uzmaninin
sececedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz binyesinde TS 5172
EN ISO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharl otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalan idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflarl ilgili firma tarafindan karsilanmak Gzere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gorllirse gonderilecektir.

11. Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yili igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmis test sonuglari noter onayli olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu testler asagida
belirtildigi gibi _rgporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmayanin firmanin teklifi

degerlendir/m(d_@ birakilacaktir. m
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weslihan o -
Ecz TODABAS s oo ewae | aAedo N
-czane Teknikeri NS0} UBHINDAAG dry
STVYLSYH 1T g
ZYTAEI YYSVA g

» /S

-




12.

13.

14.

15.

16.

17:

18.
19.

20.
21,

22.
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A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gére 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.{Bu standart raporda agikca
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayanim 6zelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kiikirt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu gosteren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
D ) Tutucu 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN IS0 6508-1 standardina gére
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil lcretsiz garantili
. bu siirenin bitiminden itibaren on (10) yil Gcreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici , ithalatgi ve istekli firmalar tarafindan ayri ayn verilecektir. Teklif
edilen triniin ithal marka olmasi durumunda , retici firmanin garanti belgesi mensei tlkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmall , Turkce tercimeli ve noter onayl olarak
sunulmalidir. Diizenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili igerisinde dizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyasi igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti siresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyon kirlma ve bozulma) hatali aletlerini 45 gln igerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhit edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunacakladir.
istekli firmalar teklif ettigi Griinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tarkse
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde vereceklerdir.
istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Urlnlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecegi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
siire kadar kullanim oncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi Uriinleri lzerinde marka,
{iriin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei (lke ve riin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Uriinin ambalaji igerisinde Tirkge kullanim ve bakim kilavuzu olan etiketli bigimde
teslim etmesi zorunludur. Ihaleye verilecek numunelerde de bu &ézellik aranacaktir.
lhale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi firma olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda glimriik giris beyannameleri ile glimriik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadiriar.
Cerrahi aletlerin kullanildigi yerlere iligkin genis referans listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tagiyip tagimadigi
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayh Grlin evsaflarini ve Gzelliklerini
gosteren ve Ureticisi tarafindan hazirlanmig ve yayimlanmig olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir JIhaleye verilecek katalog ve brostrlerde teklif edilen urindn
birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal ozellikleri gibi detayh dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Urlinlin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tum drinlerin mevcut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel Gretim vb. ifadelerle
tanimlanan Uriin veya Urinlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen triinler ihale tarihi itibari ile Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmalidir.
Yerli reticilerde (retici firmanin, ithal riinlerde ithalatgl firmanin TS 13011 Kapsamli TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunfudur.
Teklif edilen ve sdzlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi dlkeyi gosterir
mensei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu dlke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikce tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmalidir. Yerli mali teklif
eden isteklilerin tretici firmaya ait Yerli Mali belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur
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istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari “teknik sartnameye cevap” baslikli belgeyi teklif dosyas! igerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlasilmistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini acgikga
belitmek zorundadir. Asagida gosterilen drnek cizelge , sartnameye uygunluk belgesi adl
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyasi igerisinde verilecektir. Bu
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No :
Sira | Tanimlayici Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin
No Uriin edilen Edilen | Agiklamasi Uriine Ait Katalog | Barkod No
Referans Uriin Marka Sayfa No
Katalog No Katalog :
No
24, Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
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25:

26.

27.

belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutanag!” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kadar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir. Numuneler sézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir.

Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel 6zellikleri agagidaki gibi olmaldir.
Bu 6zelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler ,bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan bukiime
direncine ve uygulanan kuvvet azaltiidiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan
elastiki bir yapiya sahip olmalidir.

B ) Fonksiyonlari geregi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ,bacaklar yumusak kilitlenip
kolay ayrilabilmelidir.

C ) Eklemsiz aletler , bikilme direnci yliksek gévde ,fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan
aletler olmaldir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga agiip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeii ,
ancak bu hareketleri cok siki yada gok gevsek olmamali, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamaldir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica disli kisimlari ve tirtilli kanallari birbirine tam uyumla kapanmalidir.

G ) Portegiiler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlan birbirine araliksiz oturmahdir.

Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili ihale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlari , olugturulacak bir uzman cerrahi ekip tara%(mdan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , ¢iplak gézle , mikroskopla ve
.ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekip tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen trlnlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

Gorsel Test : Aletlerde adizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizgiin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini piiriizstiz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bosluk bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.
Fonksiyon Testi : Numune olarak verilen aletler 10 Giin siire ile ameliyathanede cerrahi
testlere tabi tutulacaktir.




Bu yukandaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullanim esnasinda yapilan test sonucunda;

Portegiilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan, tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,

Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan

Disektér ve klemplerde; sert agilip sert kilitlenen ve tutmayan

Makaslarda; Tungsten carbide o&zellikte istendigi halde uglar tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gostermeyen, eklem yerinde agin
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici agiz boyunca tutukluk,
gigneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizgiin kesme yapmahdir.
Atravmatik aletlerde: atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen

Genel aletlerde: Uzunluk dlgiileri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda asiri uzun
veya asir kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagli olarak teklif edilen marka trinler degerlendirme disi birakilacaktir,

28. Referans kod numaralar ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri

29.

asadidaki gibidir.
CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

Bu teknik sartnamede belirtimeyen hususlar konusunda idari sartname hikimleri gegerlidir.

5.10. ALCI ODASI ALET SETI :
1 | LISTER BANDAJ VE KUMAS MAKASI 14CM 18-102 2
2 | LISTER BANDAJ VE KUMAS MAKASI 18CM 18-103 2
3 | STILLE ALCI (PLASTER) AYIRICI-KESICI 24CM 18-511 1
4 | STILLE ALCI AYIRICI 23CM 18-108 1
5 | STILLE ALCI AYIRICI 37CM 18-110 1
6 | OYUCU VE DELICI 14CM 18-123 2
7 | MOD.USA ALGI (PLASTER) AYIRICI-KIRICI 23CM 18-111 2
8 | WOLFF ALCI(PLASTER) AYIRICI-KIRICI 18CM 18-112 1
9 | WOLFF ALCI(PLASTER) AYIRICI-KIRICI 24CM 18-113 1
10 | TEL TUTMA PENS| 17CM 18-169 2
11 | TEL TUTMA PENSI 19CM 18-155 2
12 | STANDART CERRAHI MAKAS DUZ SIVRI/KUNT 14,5CM 11-112 1
13 | BISTURI SAPI NO.3 12,5CM 10-121 1
14 | ELMAS UGLU TEL KESME PENSI 23,5CM 18-159 2
15 | FOERSTER-BALLENGER ORGAN VE DOKU TUTMA PENSI DUZ 24CM 14-124 1
16 | LANGE-HOHMANN KEMIK ELEVATORU 33MM 28CM 15-483 1
17 | VERBRUGGE KEMIK FORSEPSI 26,5CM : 19-537 2
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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek tiim cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmi§ olmahdir. imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik diginda farkli materyallerden Uretilmis olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.
Teklif edilecek tim cerrahi aletlerin dig yizeyleri diizglin ve plrizsiz olmaldir.

Cerrahi Aletlerin (zerinde markasi , Uretici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika gikis tarihi , paslanmaz celikten olanlar lzerinde de !
stainless “ ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bolim adi kisaltiimig olarak silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro starnp;) ybntemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
oézellikler ihaleye verilecek numune malzemeler (izerinde de aranacaktir.

Saglik Bakanhg Hizmet Kalite Standartlari geredi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi insan
kaynakli hatalarin minimum seviyeye indiriimesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin
lizerinde data matrix barkodlari olmalidir. Bu kodlar her marka ve o&zellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Ihaleye verilen numuneler de bu 6zellik aranacak ve bu numuneler
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Uriine ait teklif degerlendirme digl
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin (izerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin lretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve noter tasdikli belgenin
asli ve Tiirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
Uretici firmanin beyanin asli ihale dosyasina eklenecektir.

Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharl sterilizasyona dayanikli
olmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletlerin Uretildigi gelik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gore setlik degerleri; kesici aletler
icin 50-58 Hrc , tutucu aletler igin 40-48 Hrc olarak belirtilen dederlerde Olacaktir. Ayrica
celigin yapisinda bulunan ve geligin dayanim ézelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfor ,
Kukart , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamalidir. Urinlerin kalitesini ifade eden bu belgenin ash , asl idarece goralmus
niishalari veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Turkge terclimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

Teknik komisyonumuz uygun gérdigiinde daha sert gelikten mamul, cerrahi aletlerin kinlmaya
direncli, kesme kapasitesi ylksek ve korozyona daha direngli riinii test sonucundan segerzk
tercih edebilecektir.

istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
batiinligiiniin bozulmamasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

ihale dokiimani ile birlikte verilen ihtiyag listesindeki referans kodldr .................. markasina
ait olup , referans amach verilmistir. Istekli cerrahi alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag
listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari goérecek sekilde veya dengi diger marka
aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin olgtleri istenilenden ( mikro aletler harig ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm Ustu aletlerde +/- 2cm farkl uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel oOzelliklerinde ug , agiz , sekil ( edim
kavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.

ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletlerden ilgili bolim uzmaninin
segecedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz binyesinde TS 5172
EN ISO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharli otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalar idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflar ilgili firma tarafindan karsilanmak Uzere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gorilirse gonderilecektir.

Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yil igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmis test sonuglari noter onayli olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu}sﬂsr—---a@aglda
belirtildigi gibi raporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmay ~ firmanin ﬂeklifi
degerlendirme disi birakilacaktir.

Dr YASAR ERYILMAZ
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A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gore 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.fBu standart raporda agikga
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayanim 6zelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kikiirt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu gosteren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet i¢in TS EN ISO 6508-1 standardina gére
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.) .
D ) Tutucu 6zellie sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapiimis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmal ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil lcretsiz garantili
. bu siirenin bitiminden itibaren on (10) yil Gicreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici , ithalatgl ve istekli firmalar tarafindan ayn ayn verilecektir. Teklif
edilen Grinin ithal marka olmasi durumunda , Gretici firmanin garanti belgesi mensei lkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmali , Tirkge terclimeli ve noter onayli olarak
sunulmalidir. Dlzenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili igerisinde dizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyasi igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti slresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyon,kirima ve bozulma) hatali aletlerini 45 giin igerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhit edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunacakladir.
Istekli firmalar teklif ettigi Grinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren Turkge
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde vereceklerdir.
istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri trtinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecedi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
slire kadar kullanim 6ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
Istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi triinleri (izerinde marka,
iiriin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei llke ve (rlin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Uriiniin ambalaji igerisinde Tlrkge kullanim ve bakim kilavuzu olan etiketli bigimde
teslim etmesi zorunludur. Ihaleye verilecek numunelerde de bu &zellik aranacaktir.
Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi firma olmasi durumunda. ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda gumrlk giris beyannameleri ile glmriik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadirlar.
Cerrahi aletlerin kullanildigi yerlere iligkin genis referans listesi ihale dosyasinda sunulmahdir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzellikleri tagiyip tagimadig
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayh Griin evsaflarini ve 6zelliklerini
gbsteren ve Ureticisi tarafindan hazirlanmisg ve yayimlanmis olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brostrlerde teklif edilen Griintn
birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Grindn teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecedi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tiim Griinlerin mevcut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel Uretim vb. ifadelerle
tanimlanan (rdin veya Urlnlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen (riinler ihale tarihi itibari ile Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmahdir.
Yerli Ureticilerde Uretici firmanin, ithal Urinlerde ithalatgr firmanin TS 13011 Kapsamli TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunfudur.
Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi (lkeyi gosterir
mensei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu tlke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikge tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmalidir. Yerli mal teklif
eden isteklilerin Uretici firmaya ait Yerli Mali belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur.
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23.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklar “teknik sartnameye cevap” baslkl belgeyi teklif dosyasi icerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalanin teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlagiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikca
belitmek zorundadir. Asagida gésterilen ornek cizelge , sartnameye uygunluk belgesi adi
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyasi igerisinde verilecektir. Bu
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No :

Sira
No

Tanimlayici | Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin
Uriin edilen Edilen | Agiklamasi Uriipe Ait Katalog | Barkod No
Referans Uriin Marka Sayfa No
Katalog No Katalog
No

24,

25.

26.

27
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istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutanag!” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kadar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme digi
birakilacaktir. Numuneler sdézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir.

Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel ézellikleri agagidaki gibi olmahdir.
Bu dzelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler ,bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan bukilme
direncine ve uygulanan kuvvet azaltildiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan
elastiki bir yapiya sahip olmalidir.

B ) Fonksiyonlari geregi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ,bacaklari yumusak Kkilitlenip
kolay ayrilabilmelidir.

C ) Eklemsiz aletler , biikiilme direnci ylksek govde ,fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlegsmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeli ,
ancak bu hareketleri gok siki yada gok gevsek olmamall, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamalidir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica disli kisimlari ve tirtilli kanallari birbirine tam uyumla kapanmalidr.

G ) Portegiiler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlari birbirine araliksiz oturmahdir.

Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili inale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlari , olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , ciplak godzle , mikroskopla ve
.ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekip tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen Urtnlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

Gorsel Test : Aletlerde adizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilittenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu adizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, dizglin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan bolgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisim puriizsiiz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bosluk bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir.
Fonksiyon Testi : Numune olarak verilen aletler 10 Gin siire ile ameliyathanede cerrahi
testlere tabi tutulacaktir.
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Bu yukaridaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullanim esnasinda yapilan test sonucunda;

Porteglilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan, tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,

Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan

Disektor ve klemplerde; sert agilip sert kilittenen ve tutmayan

Makaslarda; Tungsten carbide oOzellikte istendigi halde uglari tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gostermeyen, eklem yerinde asiri
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici adiz boyunca tutukluk,
cigneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizglin kesme yapmalidir.
Atravmatik aletlerde; atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen

Genel aletlerde; Uzunluk dlglleri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda asiri uzun
veya asiri kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagl olarak teklif edilen marka Urtinler degerlendirme disi birakilacaktir.

28. Referans kod numaralan ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri
asagidaki gibidir.

CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

29. Bu teknik sartnamede belirtiimeyen hususlar konusunda idari gartname hiktmleri gegerlidir.

5.6. KALCA SETI ;
1 | BISTURI SAPI NO.3 12,5CM 10-121 1
2 | BISTURI SAPINO.4 13,5CM ; 10-114 1
3 | BISTURI SAPINO.4L 21,5CM 10-115 1
4 | CUSHING DISEKSIYON PENSET DUZ 20CM 12-337 1
5 | DOKU PENSETI STANDART MODEL 1X2 DISLI 25CM 12-175 1
6 | DOKU PENSETI STANDART MODEL 1X2 DISLI 18CM 12-173 1
7 | DOKU PENSETI 3X4 DISLI 20CM 12-390 1
8 | MICRO-ADSON HASSAS DOKU PENSETI 1X2 DISLI 15CM 12-189 1
9 | DISEKSIYON PENSET STANDARD MODEL DUZ 18CM y 12-106 1
10 | VERBRUGGE-MULLER KEMIK ELEVATORU 65MM 25,5CM 15-488 1
11 | VERBRUGGE-MULLER KEMIK ELEVATORU 44MM 24CM 15-487 1
12 | KEMIK ELEVATORU 17MM 24CM 15-479 2
13 |KEMIK ELEVATORU 25MM 26CM 15-489 2
14 | LANGE-HOHMANN KEMIK ELEVATORU 30MM 26,5CM 15-482 2
15 | LANGE-HOHMANN KEMIK ELEVATORU 33MM 28CM 15-483 2
16 | HOHMANN-ALDINGER KEMIK ELEVATORU 24MM 27CM R 15-480 2
17 | OLLIER EKARTOR KUNT 4 TIRNAK 35X55MM 23CM 15-193 2
18 | VOLKMANN KEMIK EKARTORU KUNT 4 TIRNAK 8,5X19MM 22,5CM 15-169 2
19 | KOCHER EKARTOR 75X30MM 23CM 15-215 2
20  KOCHER EKARTOR 75X40MM 23CM 15-216 2
21 | STILLE-RUSKIN KEMIK RONJURU 24CM 19-576 1
22 | BERGMANN GEKIC 45MM 300GR 24,5CM 18-207 1
23 | BECKMANN-EATON OTOMATIK EKARTOR SIiVRI 32CM 15-389 1
24 | WEITLANER OTOMATIK EKARTOR SiVRI 3X4 DIS 19,5CM 15-337 1
25 | TEL TUTMA PENSI 17CM 18-170 1
26 | ZAUFAL-JANSEN KEMIK RONJURU EGRI 18CM 19-566 1
27 | ROUX EKARTOR SET 16,5CM 15-308 2
28 | SEDILLOT RASPA 18MM 18,5CM 19-716 1
29 | OSTEOTOM DUZ 10MM 20CM 18-288 1
30 | LEXER GUJ ACILI 10MM 27,5CM 18-306 1
31 | LAMBOTTE OSTEOTOM DUZ 18MM 24 5CM 19-212 1 S
32 |LAMBOTTE OSTEOTOM DUZ 25MM 24 5CM 19-214 _+1 /
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33 | WILLIGER KEMIK ELEVATOR 5MM 16,5CM
34 | SCHRODER UTERIN KASIGI 13MM 31CM 24-305 1
35 | BIRCHER-GANSKE KEMIK FORSEPSI EGRI 20CM 19-488 2
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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNiK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek tim cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir. Imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik diginda farkli materyallerden Uretiimis olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlbndlrme disi birakilacaktir.

2. Teklif edilecek tiim cerrahi aletlerin dis ylzeyleri dlizgln ve plrizstz olmalidir.

3. Cerrahi Aletlerin (zerinde markasi , Uretici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika ¢ikis tarihi , paslanmaz celikten olanlar Uzerinde de *
stainless * ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bélim adi kisaltilmig olarak silinmeyecek
sekilde lazer yéntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
ozellikler ihaleye verilecek numune malzemeler Gzerinde de aranacaktir.

4. Saghk Bakanh@ Hizmet Kalite Standartlar geregi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi insan
kaynakli hatalarin minimum seviyeye indirilmesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin

. zerinde data matrix barkodlari olmalidir. Bu kodlar her marka ve o&zellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Ihaleye verilen numuneler de bu 6zelli aranacak ve bu numuneier
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Uriine ait teklif degerlendirme disi
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin tizerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin Uretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve noter tasdikli belgenin
asl ve Tirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyasi igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
uretici firmanin beyanin asli ihale dosyasina eklenecektir.

5. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharl sterilizasyona dayanikli
olmaldir.

6. Teklif edilecek cerrahi aletlerin Uretildigi ¢elik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtlen HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gore setlik degerleri; kesici aletler
icin 50-58 Hrc , tutucu aletler Icin 40-48 Hrc olarak belirtilen degerlerde Olacaktir. Ayrica
¢eligin yapisinda bulunan ve celigin dayanim &zelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfor ,
Kakirt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamahdir. Uriinlerin kalitesini ifade eden bu belgenin asl , ash idarece gorilmis
nlshalari veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Tirkge terciimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

7. Teknik komisyonumuz uygun gordiiglinde daha sert gelikten mamul, cerrahi aletlerin kirnimaya
direngli, kesme kapasitesi ylksek ve korozyona daha direngli Grlinli test sonucundan segerek
tercih edebilecektir.

8. lstekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
bitlinlGginin bozulmamasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

9. Ihale dokiimani ile birlikte verilen intiyag listesindeki referans kodlar .................. markasina
ait olup , referans amacl verilmistir. Istekli cerrahi alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag
listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilae veya dengi diger marka
aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin olglleri istenilenden ( mikro aletler harig ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm Ustl aletlerde +/- 2cm farkl uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel Ozelliklerinde ug , adiz , sekil ( egim
kavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.

10. Ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletlerden ilgili bélim uzmanirin
sececedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172
EN ISO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharl otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalar idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmis laboratuarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan kargilanmak (zere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gorilirse gonderilecektir.

11. Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yili igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmis test sonuglari noter onayh olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu tes
belirtildigi gibi raporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmayan
degerlendirme digI birakilacaktir. g
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13.

14.

15.

16.
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18.
19.

20.
21.

22.

A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gére 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.(Bu standart raporda agik¢a
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayamim ozelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kikurt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu gdsteren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet i¢in TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
D ) Tutucu 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN 1SO 6508-1 standardina gore
yapiimis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda aglikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon isgilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil ticretsiz garantili
, bu siirenin bitiminden itibaren on (10) yil Gcreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici | ithalatgi ve istekli firmalar tarafindan ayri ayn verilecektir. Teklif
edilen Griiniin ithal marka olmas| durumunda , Uretici firmanin garanti belgesi mensei Glkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmal , Tirkge terciimeli ve noter onayl olarak
sunulmaldir. Dulzenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili igerisinde diizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyas! igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti siresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyon,kirlma ve bozulma) hatali aletlerini 45 giin igerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhiit edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunacakladir.
istekli firmalar teklif ettigi Griinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tirkge
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde vereceklerdir.
istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Uriinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecegi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
slre kadar kullanim &ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
Istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi Urlnleri Uzerinde marka,
Uriin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei (lke ve Uriin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Urunun ambalaji igerisinde Tirkge kullanim ve bakim kilavuzu olan etiketli bigimde
teslim etmesi zorunludur. Ihaleye verilecek numunelerde de bu 6zellik aranacaktir.
Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatgl firma olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda gumrik giris beyannameleri ile glimriik giris sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadirlar.
Cerrahi aletlerin kullanildigi yerlere iligskin genis referans listesi ihale dosyasinda sunulmahdir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tagiyip tagimadigi
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayli tirlin evsaflarini ve Gzelliklerini
gosteren ve Ureticisi tarafindan hazirlanmis ve yayimlanmis olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosirlerde teklif edilen Griinin
birebir ug¢ yapisi , uzunluk , ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Grlnin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilegek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tiim driinlerin mevcut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel lretim vb. ifadelerle
tanimlanan drlin veya Urnlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen Griinler ihale tarihi itibari ile Tlrkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmalidir.
Yerli Greticilerde Uretici firmanin, ithal Grlnlerde ithalatgi firmanin TS 13011 Kapsamh TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunludur.
Teklif edilen ve s6zlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildigi lilkeyi gosterir
mensei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu llke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikge tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmalidir. Yerli mal teklif
eden isteklilerin Uretici firmaya ait Yerli Mali belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur.




23.

istekliler teklif eftikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari “teknik sartnameye cevap” baslkli belgeyi* teklif dosyasi igerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalann teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlagiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini acik¢a
belitmek zorundadir. Asagida gosterilen érnek gizelge , sartnameye uygunluk belgesi adi
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyasi igerisinde verilecektir. Bu
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No :

Sira
No

Tanimlayici Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin
Uriin edilen | Edilen | Agiklamasi Uriine Ait Katalog | Barkod No
Referans Uriin Marka Sayfa No
Katalog No Katalog
No
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Istirakci firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutanad” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kadar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme dis
birakilacaktir. Numuneler sézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir.

Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel ézellikleri agsagidaki gibi olmalidir.
Bu dzelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler ,bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan biikilme
direncine ve uygulanan kuvvet azaltildiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini sagdlayan
elastiki bir yapiya sahip olmalidir.

B ) Fonksiyonlari geredi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ,bacaklari yumusak kilitlenip
kolay ayrilabilmelidir. '

C ) Eklemsiz aletler , biikiiime direnci yliksek govde ,fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeli ,
ancak bu hareketleri gok siki yada gok gevsek olmamall, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamalidir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica digli kisimlari ve tirtilli kanallari birbirine tam uyumla kapanmahdir.

G ) Portegiiler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlari birbirine araliksiz oturmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili inale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlari , olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , cgiplak gozle , mikroskopla ve
,ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekip tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen Uriinlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

Gorsel Test : Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilittenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizglin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan boélgede pargalanmalara sebep olmasi, adiz seklinin aynisini pirlizsiz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bosluk bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerleridirme disi kalacak

testlere tabi tutulacaktir.
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Bu yukaridaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullanim esnasinda yapilan test sonucunda;

Portegilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan, tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,

Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan

Disektor ve klemplerde; sert acilip sert kilittenen ve tutmayan

Makaslarda; Tungsten carbide Ozellikte istendidi halde uglari tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gostermeyen, eklem yerinde asiri
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici agiz boyunca tutukluk,
cigneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizglin kesme yapmalidir.
Atravmatik aletlerde; atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen

Genel aletlerde; Uzunluk olgileri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda asir uzun
veya asirl kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagl olarak teklif edilen marka Uriinler degerlendirme disi birakilacaktir.

28. Referans kod numaralari ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri
asagidaki gibidir.

CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

29. Bu teknik sartnamede belirtiimeyen hususlar konusunda idari sartname hikimleri gegerlidir.

0O :
5.1. ACIL MUDEHALE SETI k -
1| BISTURI SAPI NO.3 12,5CM 10-121 1
2 | MICRO-ADSON HASSAS DOKU PENSETI 1X2 DISLI 15CM 12-189 1
3 | MICRO-ADSON PENSET DUZ 15CM 12-125 2
4 BOHLER KEMIK RONJURU EGRI 15,5CM 19-563 1
5 |JOSEPH CILT EKARTORU 2 TIRNAK 6MM 16,5CM 25-623 1
6 | GILLIES YARA VE CILT HUKU 18CM 22-150 1
7 | REYNOLDS DISEKSIYON MAKASI EGRI 14,5CM 11-601 1
8 | HALSTED-MOSQUITO HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRI 12,5CM 13-144 2
9 | RAGNELL EKARTOR 6,3X3/16X3MM 15CM 15-570 2
10 | LANGENBECK-MANNERFELT EKARTOR 15X6MM 15,5CM 15-133 1
11 | KONTEYNER 1/2 BIO-BARRIER MODEL 285X280X105MM GRiI 31-500 1
12 | SAC SEPET 244X253X70MM 33-754 1
13 | ROTTGEN-RUSKIN KEMIK RONJURU EGRI 24CM 19-570 1
14 | DELICI-OYUCU 2,5X3,5MM 15CM 18-338 1
15 | TORNAVIDA FIBER SAPLI ALTI KOSE UGLU 2,5MM 25CM 18-137 1
16 | TORNAVIDA FIBER SAPLI ALTI KOSE UGLU 3,5MM 25CM 18-138 1
17 | TORNAVIDA FIBER SAPLI DUZ UGLU 25CM 18-140 1
18 | TORNAVIDA FIBER SAPLI KALIN YILDIZ UG 25CM ) 18-141 1
19 | TEL TUTMA PENSI 18,5CM 18-157 1
20 | TEL TUTMA PENSI 19CM 18-155 1
21 | MAYO ALET ASKISI 14CM 14-184 1
22 | KERN-LANE KEMIK TUTMA FORSEPSI 9MM 24CM 19-816 1
23 | GERSTER-LOWMANN KEMIK KLEMPI 18CM 18-152 1
24 | TEL KESME PENSI 47 CM 18-492 i
25 | STILLE-RUSKIN KEMIK RONJURU 24CM 19-576 1
26 | LANGE-HOHMANN KEMIK ELEVATORU 30MM 26,5CM 15-482 1
27 | KEMIK FORSEPSI 24CM 19-527 | 1
28 | KEMIK FORSEPSI 19CM 19,576 A
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CERRAHI ALETLER GENEL TEKNiIK SARTNAMESI

Teklif edilecek tim cerrahi aletler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz gelik diginda farkli materyallerden Uretilmis olan cerrahi aletlerin teklif
cetvelinde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.
Teklif edilecek tiim cerrahi aletlerin dis ylzeyleri dizgiin ve plrizsiz olmahdir.
Cerrahi Aletlerin Uzerinde markasi , (retici fabrikanin adi , aletin katalog kod numarasi , CE
isareti , datamatrix kodu , fabrika gikig tarihi , paslanmaz gelikten olanlar Gzerinde de *
stainless * ibaresi ve cerrahi aletlerin ait oldugu bélim adi kisaltilmis olarak silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Bu
ozellikler ihaleye verilecek numune malzemeler (izerinde de aranacaktir.
Saglhk Bakanhgr Hizmet Kalite Standartlar geredi Ameliyathane salonlarindaki planlanan
cerrahi operasyon tipine gére olmasi gereken sayida ve gesitlilikte aletlerin konteynerler
icerisinde kullanicilara sevkinin hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle
paketlendiginin tespiti, envanterleri, ne kadar kullanildiklar, tamirlerinin takibi, aletlerin
sterilizasyon tarihlerinin belilenmesi, gerektiginde hastalarla iliskilendirilebilmesi ve olasi insan
kaynakl hatalarin minimum seviyeye indirilmesi amaci ile teslim edilecek tim cerrahi aletlerin
izerinde data matrix barkodlari olmalidir. Bu kodlar her marka ve o&zellikteki okuyucuda
kolaylikla okunabilmelidir. ( Ihaleye verilen numuneler de bu 6zellik aranacak ve bu numuneler
cihazlarda okutularak denenecektir. Kodu okunmayan Urine ait teklif dederlendirme disi
birakilacaktir ) Uriin eger ithal ise aletlerin (izerinde bulunmasi gereken data matrix barkod
kodlarinin tiretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve noter tasdikli belgenin
ash ve Tirkge tercimesi ile birlikte teklif dosyas! igerinde sunulmasi zorunludur. Yerli ise
Uretici firmanin beyanin asli ihale dosyasina eklenecektir.
Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 °C buharli sterilizasyona dayanikh
olmahdir.
Teklif edilecek cerrahi aletlerin Gretildigi ¢elik hammaddesinin Uluslar arasi DIN 58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell Sertlik Standartlarina gére setlik degerleri; kesici aletler
igin 50-58 Hrc , tutucu aletler igin 40-48 Hrc olarak belirtilen degerlerde Olacaktir. Ayrica
celigin yapisinda bulunan ve cgeligin dayanim &zelliklerini bozan Karbon , Mangan , Fosfor ,
Kiikart , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (bir) den fazla
bulunmamalidir. Urlinlerin kalitesini ifade eden bu belgenin asli , ash idarece gorilmus
nishalar veya noter tasdikli olarak , yabanci dilde verilecek olanlar Tlirkge terclimeli ve noter
tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.
Teknik komisyonumuz uygun gordigiunde daha sert gelikten mamul cerrahi aletlerin kirilmaya
direngli, kesme kapasitesi yiksek ve korozyona daha direngli Griind test sonucundan segerek
tercih edebilecektir.
Istekliler intiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler ; Ancak set
batinliginin bozulmamasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin , isteklilerin seti
olusturan cerrahi aletlerin tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.
ihale dokiimani ile birlikte verilen ihtiyag listesindeki referans kodlar .................. markasina
ait olup , referans amagli verilmistir. Istekli cerrahi alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag
listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gorecek sekilde veya dengi diger marka
aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin olgileri istenilenden ( mikro aletler harig ) 20cm
alti aletlerde +/- 1cm , 20cm ve 20cm Ustl aletlerde +/- 2cm farkli uzunluklarda olabilecektir,
Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel ozelliklerinde ug , agiz , sekil ( egim
Jkavis,serasyon vb.) ve metal yapisinda istenilenin aynisi olmak zorundadir.
Ihale sonrasi cerrahi aletlerin teslimi esnasinda , cerrahi aletlerden ilgili bolim uzmaninin
segecedi iki (2) adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172
EN ISO 13402 standardinda belirtilen normlara uygun olarak buharli otoklavda ve kaynar su
testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren markalari idare
reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi igin
akredite edilmig laboratuarlarin birine masraflar ilgili firma tarafindan kargilanmak (izere
hastane yonetimi tarafindan gerekli gorilirse gonderilecektir.
Teklif edilen cerrahi aletler igin ihale yili igerisinde Akredite Uluslararasi Laboratuvarlardan
alinmis test sonuglari noter onayl olarak ihale dosyasinda sunulmadir. Bu testler asagida
belirtildigi gibi raporda agikga yazi olacaktir. Bu raporlari sunmayanin firrranin 1?kliﬁ
degerlendirme disi birakilacaktir. /
Neslihan ODABAS
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12.

13.

14.

15.

16.

17

18.
19,

20,

21.

22.

A ) TS 5172 EN ISO 13402 Tibbi aletlerde kullanilan metal malzemenin korozyon deneyleri
standardina gore 1 ( bir ) adet cerrahi alet korozyon test raporu.{Bu standart raporda acikga
yazacaktir.)
B ) Celigin yapisini ve geligin dayamm &zelliklerini bozan elementlerin (Karbon , Mangan ,
Fosfor , Kikirt , Nikel , Silisyum , Molibden ve Vanadyum ) % 1 den az oldugunu gosteren
kimyasal analiz test raporu.
C ) Kesici 6zellige sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yaplimis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 50-58 HRC arasinda olmali ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
D ) Tutucu &zellie sahip en az 1 ( bir ) cerrahi alet igin TS EN ISO 6508-1 standardina gore
yapilmis HRC Rockwell Sertlik deneyi raporu ( 40-48 HRC arasinda olmal ). (Bu standart
raporda agikga yazacaktir.)
Cerrahi aletler fabrikasyon iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 2 (iki) yil Ucretsiz garantili
. bu siirenin bitiminden itibaren on (10) yil {icreti mukabilinde yedek parga ve servis garantili
olacaktir. Garanti Uretici , ithalatg ve istekli firmalar tarafindan ayri ayr verilecektir. Teklif
edilen Griiniin ithal marka olmasi durumunda , Uretici firmanin garanti belgesi mensei tlkenin
noterlik ve apostil tasdiklerine havi olmali , Tirkge terciimeli ve noter onayh olarak
sunulmalidir. Diizenlenen garanti belgelerinde kurum adi ve ihale kayit numarasinin yazmasi
ve ihale yili igerisinde diizenlenmis olmasi zorunludur. Bu belgeyi ihale dosyasi igerisinde
ibraz etmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlerin ,garanti sUresi igerisinde fabrikasyon hatalarindan
kaynaklanan (korozyon,kiriima ve bozulma) hatali aletlerini 45 gln igerisinde yenileri ile
degistirilecegini taahhit edecek ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunacakladir.
Istekli firmalar teklif ettigi Griinler igin bakim,saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tirkge
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde vereceklerdir.
Istekli firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri GrGnlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin belirleyecegi gerekli sayidaki personele idarenin belirleyecegi
siire kadar kullanim éncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.
Istekli firma ihalenin uhdesinde kalmasi durumunda , teslim edecegi Urlnleri Uzerinde marka,
{irin kod no , barkod no , ihale sira no , mensei Ulke ve Uriin adi yazan orijinal ambalajlarinda
ve her Uriinin ambalaji igerisinde Tiirkge kullamm ve bakim kilavuzu olan etiketli bigimde
teslim etmesi zorunludur. ihaleye verilecek numunelerde de bu 6zellik aranacaktir.
Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi firma olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat
sirasinda glimriik giris beyannameleri ile glimrik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini komisyona ibraz etmek zorundadirlar.
Cerrahi aletlerin kullanildigi yerlere iligkin genig referans listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikleri tagiyip tagimadig
isteklilerin teklif dosyas icerisinde verecekleri Greticinin detayl Urtin evsaflarini ve 6zelliklerini
gosteren ve Ureticisi tarafindan hazirlanmis ve yayimlanmis olan orijinal kataloglarindaki
bilgiler ile de teyit edilecektir .Ihaleye verilecek katalog ve brosirlerde teklif edilen Grindn
birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal dzellikleri gibi detayli dzelliklerinin bulunmasi teklif
edilen iriiniin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog
numaralarinin girilebilecedi arama motorunun bulunmasi, format sorununun olmamasi, teklif
edilen tim drinlerin mevcut olmasi ve orijinal olmasi sarttir. Ozel dretim vb. ifadelerle
tanimlanan Urlin veya Urlnlerin bulundugu setlerin tamami red edilecektir.
Teklif edilen (riinler ihale tarihi itibari ile Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu UTS sisteminde
kayith olmalidir.
Yerli Ureticilerde Uretici firmanin, ithal Grlnlerde ithalatgi firmanmin TS 13011 Kapsaml TSE
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'nin ihale dosyasinda verilmesi zorunfudur.
Teklif edilen ve sdzlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin Uretildidi Glkeyi gosterir
mensei beyan belgesi Uretici fabrikanin bulundugu ilke noterlik ve apostil tasdikli belgesi
noterlikge tasdikli tercimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde olmalidir. Yerli mali teklif
eden isteklilerin lretici firmaya ait Yerli Mali belgesini ihale dosyasinda vermesi zorunludur.
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23. Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gére
hazirlayacaklari “teknik sartnameye cevap” baslikli belgeyi teklif dosyasi igerisinde
vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen yada eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red
edilecektir. Bu belge okunmustur , anlasiimistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Istekliler bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikga
belitmek zorundadir. Asagida gosterilen drnek gizelge , sartnameye uygunluk belgesi adi
altinda , teklif veren her firma tarafindan hazirlanip ihale dosyag! igerisinde verilecektir. Bu
belgeyi vermeyen ,eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sartnameye Uygunluk Belgesi

ihale Kayit No :

Sira | Tamimlayict | Teklif Teklif Uriin Miktar | Teklif Edilen Uriin

No Uriin edilen | Edilen | Agiklamasi Uriine Ait Katalog | Barkod No
Referans Uriin Marka Sayfa No
Katalog No Katalog

No

24. Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi teknik sartnamenin sonundaki listede
belirtilen alet numunelerini teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar “numune teslim
tutana@i” ile birlikte ihale komisyonuna teslim edeceklerdir. Numunelerini ihale saatine kacar
teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden isteklilerin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir. Numuneler sozlesme esnasinda firmalara iade edilecektir.

25. Teklif edilecek ve numunesi verilecek cerrahi aletlerin genel ézellikleri asagidaki gibi olmalidir.
Bu dzelliklere uygun olmayan numunelere ait firmanin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.
A ) Penset ve klemp gibi aletler ,bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan blkulme
direncine ve uygulanan kuvvet azaltildiginda bacaklarin ilk pozisyona donmesini saglayan
elastiki bir yapiya sahip olmalidir.

B ) Fonksiyonlari geregi kilit mekanizmasi olan cerrahi aletlerin ,bacaklari yumusak kilitlenip
kolay ayrilabilmelidir.

C ) Eklemsiz aletler , biklIme direnci ylksek goévde ,fonksiyonel u¢ ve ergonomik sapi olan
aletler olmalidir.

D ) Cerrahi makaslar ; tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam olarak
kapatildiklarinda elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

E ) Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali ,rahat hareket etmeli ,
ancak bu hareketleri gok siki yada ¢ok gevsek olmamali, kullanim esnasinda yalpalanma vb.
anormal hareketlere neden olmamalidir.

F ) Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmali, sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa
bulunmamali, ayrica digli kisimlart ve tirtilli kanallar birbirine tam uyumla kapanmalidir.

G ) Portegller tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
agizlar birbirine araliksiz oturmalidir.

26. Teklif edilecek cerrahi aletler ile ilgili ihale komisyonuna sunulan numune malzemelerin sekil
ve fonksiyonlari , olusturulacak bir uzman cerrahi ekip tarafindan, teknik sartnamenin
25.Maddesine ve 27. Maddesine uygun olarak; elle , giplak gdézle , mikroskopla ve
.ameliyatlarda kullanilarak test edilecektir. Uzman cerrahi ekip tarafindan incelenen ve
numunesi begenilmeyen Urlinlere ait firmanin teklifi reddedilecektir.

27. Gorsel Test : Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik
yapinin bulunmamasi, kilittenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda gapak bulunmasi, kesici agizdakilerin agdiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizglin kesmemesi, koparici agizdakile in
koparilan bolgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini plriizsiz bir sekilde
koparmamasi, alet mafsallarinda istenmeyen lagkalik ve bosluk bulunmasi gibi durumlardan
herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.
Fonksiyon Testi : Numune olarak verilen aletler 10 Gilin slire ile ameliyathanede cerrahi
testlere tabi tutulacaktir.
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Bu yukaridaki testler ve degerlendirmeler sonucunda;
Kullamim esnasinda yapilan test sonucunda;
» Portegiilerde igne kaydiran ve eklem yerinde bosluk olan, tungsten carbide istendigi
halde ug kismi tungsten carbide olmayan,
« Pensetlerde; yaylanma elastikiyeti olmayan, tutmayan _
« Disektor ve klemplerde; sert agilip sert kilitlenen ve tutmayan
e Makaslarda; Tungsten carbide ozellikte istendigi halde uglan tungsten carbide
olmayan, keskinligi tim kesici kenar boyunca gostermeyen, eklem yerinde asiri
bosluk olan, kesme kabiliyeti incelendiginde; makas kesici agiz boyunca tutukluk,
¢igneme, yirtma, hirpalama ve zorlama olmadan diizglin kesme yapmalidir.
e Atravmatik aletlerde; atravmatik kisimlarda sizdirma ve deforme olmayan, dokuyu
ezmeyen ve zedelemeyen
« Genel aletlerde; Uzunluk dlglleri sartnamede belirtilen opsiyonlar diginda agir uzun
veya asin kisa olan, sterilizasyon uygulandiginda kararan, korozyona ugrayan aletler
ve buna bagl olarak teklif edilen marka uriinler degerlendirme digi birakilacaktir.
28. Referans kod numaralari ile belirtilen ve setleri temsilen verilmesi zorunlu alet numuneleri
asagidaki gibidir.
CERRAHI ALET NUMUNE LISTESI

29. Bu teknik sartnamede belirttimeyen hususlar konusunda idari sartname hiiklimleri gegerlidir.

5.4, KUCUK KEMIK SET
1 | BISTURI SAPI NO.3 12,5CM 10-121 1
2 | BISTURI SAPI NO.4 13,5CM 10-114 1
3 | METZENBAUM ALTIN SAPLI DISEKSIYON MAKASI EGRI 18CM 11-437 1
4 | BACKHAUS CAMASIR KLEMPI 11CM 13-359 4
5 | MAIER SPANG VE PANSUMAN PENSI DUZ KILITLI 26,5CM 14-111 1
6 |FOERSTER-BALLENGER ORGAN VE DOKU TUTMA PENSI DUZ 24CM 14-124 1
7 | DISEKSIYON PENSET STANDARD MODEL DUZ 14,5CM 12-104 2
8 | DOKU PENSETI STANDART MODEL 1X2 DISLI 14,5CM 12-171 2
9 |HALSTED-MOSQUITO HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRI 12,5CM 13-144 2
10 | CRILE HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRI 14CM 13-178 2
11 | KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS DUZ DISLI 18,5CM 13-234 1
12 | KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS EGRI DISLI 18,5CM 13-242 1
13 | YARA EKARTORU KUGUK KUNT 3 TIRNAK 16,5CM 15-144 1
14 | YARA EKARTORU KUGUK KUNT 4 TIRNAK 16,5CM 15-145 1
15 | FARABEUF EKARTOR SET 12,5CM 15-315 1
|16 | VOLKMANN KEMIK EKARTORU SiVRI 22CM 15-171 1
17 | KOCHER-LANGENBECK EKARTOR 41X11MM 21,5CM 15-221 2
18 | NORFOLK&NORWICH OTOMATIK EKARTOR KUNT 4X5 DIS 22CM 15-757 1
19 | HEGAR-MAYO ELMAS UGLU PORTEGU 0,5 - 15CM 17-190 2
20 | KEMIK ELEVATORU 4,5MM 15CM 19-650 2
21 | KEMIK ELEVATORU 2X8MM 16CM 19-467 2
22 | KEMIK ELEVATORU 17MM 24CM 15-479 1
23 | FARABEUF RASPA DUZ 12,5MM 14CM 19-418 1
24 | FARABEUF RASPA EGRI 12,5MM 14CM 19-419 1
25 | VOLKMANN KEMIK KURETI 4,4MM 17CM 19-318 1
26 | VOLKMANN KEMIK KURETI 6,8MM 17CM 19-320 1
27 | VOLKMANN KEMIK KURETI 10MM 17CM 19-322 1
28 | BERGMANN GEKIC 45MM 300GR 24,5CM 18-207 1
29 | KEMIK FORSEPSI 14,5CM 19-525 1
30 |REPOZISYON KLEMPI 20,5CM 19-809 1
31 | VERBRUGGE KEMIK FORSEPSI 17,5CM 19-539 2
32 | MAYFIELD KEMIK RONJURU EGRI 17,5CM 19-567 | TN\
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33 | TEL TUTMA PENSI 14CM 18-474 1
34 | ELMAS UCLU TEL KESME PENSI 18CM 18-487 1
35 | JOSEPH KEMIK TORPUSU 7,5MM 16,5CM % 25-594 1
36 | MAYO ALET ASKISI 14CM 14-184 2
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