KBB CERRAHI EL ALETLERI

TEKNiK SARTNAMESI

KONU: Bu teknik sartname Kulak Burun Bogaz Boliimii i¢in satin alinacak olan Cerrahi
aletlerin teknik &zelliklerini, kontrol ve muayene ile ilgili hususlar1 kapsar.

A. ADENOID-TONSIL SETI
TEKNiK SARTNAME GENEL HUKUMLERI
1. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDiIRILMESI:

a. Satic1 firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye cevaplarin, madde sira
numarasina gore hazirlanmast ve istenen dzellikler ile ilgili hiikiimlere agiklayici cevaplar
verilmesi gerekmektedir.

' b. Teklifler ile birlikte tanitici brosiir ve kataloglarin verilmesi ve teklif edilen malzemelerin
Sartnameye Uygunluk Belgesinde belirtilen 6zelliklerinin kataloglar ile teyit edilmesi
gerekmektedir.

¢. Satici firma teklif ettigi cihazin imalatgisinin Tiirkiye temsilcisi oldugunu gosterir giincel
noter onayli Temsilcilik Belgesini teklifine eklemek zorundadur.

d. Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin biitiinliigiinii bozmadan, seti olusturan
kalemlerin her birine teklif vermelidir, kismi teklifler degerlendirmeye alinmaz.

e. Seti olusturan pargalar asagida belirtilen 6zellikleri tasimali ve bu pargalar birbiri ile uyum
icerisinde galigmalidir.

f. Teklif edilen iirliniin, Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmas: gereken asgari
saglik, emniyet ve ¢evre korumasi kosullarini diizenleyen baglayict mevzuata ve direktiflere
uygunlugunu gosteren isaret “CE” (Conformité Européenne) isaretli olmalidur. Ilgili EC
Sertifikasi teklif dosyasi ekinde verilmelidir.

‘ g. [hale dokiimani1 meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili
evsafi gosteren katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup, istekli
cerrahi alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayn fonksiyonlar1
gorecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilecek aletler hassas
cerrahi operasyonlarda kullanilacagindan uzunluklari, gaplari, agiz yapilari oldukg¢a 6nem arz
etmektedir. Dolaysi ile teklif edilecek aletlerin, istenilen Slgliden uzun veya kisa olmasi ve
ap1z yapilarindaki milimetrik dlgiiler kullanim hassasiyetini etkileyeceginden 6zellikle 20 cm
ve altindakiler i¢in +/- 2mm-20 cm ve iizerindeki dlgiiler igin +,- 5 mm toleransl
uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana islevini
goren islevsel 6zelliklerinde, ag1, egim, kavis, sekil ve metal yapisinda istenilenin ayni1 olmak
zorundadir.

h. Yiiklenici firma Fatura asamasinda set igerigini ayr1 ayri fiyatlandirilacaktir.

2. GARANTI SURESI VE SARTLARI: W
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giincel noter onayli Garanti Belgesini teklife ekleyeceklerdir.

Garanti siiresinin dolmasindan sonraki 10 yil boyunca {icreti karsilig1 yedek parga temini ve
servis garantisi verilecek, teklif veren firmalar, imalat¢1 firmanin vermis oldugu giincel noter
onayli 10 yillik yedek parga ve servis temini Garanti Belgesi tekliflere eklenecektir.

3. VAZGECILMEZ TEKNIiK OZELLIKLER: Uyum agisindan Tiim Set ayn1 marka
olmalidir.

MALZEMELERIN TEKNIK OZELLIiKLERI:

1. Cerrahi aletler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Malzemelerin polisaj1
diizgiin ve piiriizsiiz olmalidir.

Z, fhale dokiimaninda Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili cerrahi aletler
katalog numaralari kesin olup, istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde
belirtilen 6zellikleri ve aym fonksiyonlar gorecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de
teklif edebilir. Teklif edilecek aletler hassas cerrahi operasyonlarda kullanilacagindan
uzunluklari, ¢aplari, agi1z yapilari oldukga 6nem arz etmektedir. Dolayist ile teklif edilecek
aletlerin, istenilen dl¢iiden uzun veya kisa olmasi ve agiz yapilarindaki milimetrik 6lgiiler
kullanim hassasiyetini etkileyeceginden 6zellikle 15 cm alt1 degerlerde =+ 1 mm, 15 cm Ustl
degerlerde + 2 mm toleransli uzunluklardaki aletler degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Ancak
bu fark ana islemi goren ug, egim, kavis, sekil ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak
zorundadir.

3. Cerrahi aletlerin yeni ve ambalajinda, polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmals, kir ve leke
barindirmayacak sekilde kusursuz olmalidir. Kaynak yeri olmamali, yapis1 biittinlik arz
etmelidir. Cerrahi aletler tavan lambas1 ve mikroskop 15181 altinda goézii alacak sekilde
parlayan malzemeden yapilmis olmamalidir.

4. istekliler ihtiyag listemizde belirtilen bir veya birden fazla SET e teklif verebilecekleri
gibi SET’lerin tamamina da teklif verebilirler. Ancak tirlinlerin set biitlinltitiniin korunmasi
ve aletlerde standardizasyonun saglanmast igin teklif verecekleri SET’in igerisindeki tiriinlerin
tamamina ayni marka ile teklif vermeleri zorunludur.

5. Malzemelerin her birinin tizerinde katalog numarasi ve markasi yazili olacak ve
silinmesi miimkiin olmamalidir.

6. Istekli firmalar teklif ettigi cerrahi aletlerinin marka ve katalog numaralarini ve
evsaflarin birim fiyat cetvelinde agik ve detayli olarak belirteceklerdir.

7. Her bir kalem malzeme ayr1 ayr1 ambalajlanmis olmalidir. Bu ambalajin tizerinde
Firmanin istege karsilik gelen kodu, Ambalaj i¢inde 0 malzemeden kag adet oldugu etiketlerle
belirtilecektir. Bu kosullar yerine getirmeyen firmanin getirdigi malzemeler muayene
esnasinda kabul edilmeyecektir.

8. Almacak aletler 134°C de otoklavda gazli ve buharli olarak sterilizasyona uygun
olmalidir.
9. Cerrahi Aletleri metal karisim oranlar ve tiretimde kullanilan geligin uluslararasi
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karsilagtirilacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme dig1
birakilacaktir.

10.  Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tastyip
tasimadii isteklilerin teklif dosyas igerisinde verecekleri tireticinin detayl iiriin evsaflarini
gosteren orijinal katalog bilgileri ile de teyit edilecektir. [haleye verilecek katalog teklif edilen
{irliniin birebir ug yapisi, uzunluk, ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli zelliklerinin
bulunmas: teklif edilen iiriiniin teyidi agisindan zorunludur. Dijital ortamda verilecek
kataloglarda arama motorlarinin olmasi, format veya program sorunlari ile karsilagilmamasi,
tirtinlerin ug yapilarinin birebir dlgiilerde gériinmesi zorunludur. Aksi halde firmanin vermis
oldugu teklifin tamami reddedilecektir.

11. Istekliler teklif ettikleri tiriinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklar “teknik sartnameye cevap” baglikli belgeyi ve 6rnegi asagida gosterilen
cetveli doldurarak teklif dosyas igerisinde vereceklerdir.

Sira | Referans Teklif | Teklif | Uriin agklamas1 | Miktar Teklif Uriin

no Uriin edilen | edilen edilen barkod
Katalog no iiriin Marka iiriine ait no
katalog Katalog
no sayfa no

12.  Sartnameye cevap belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

13. Cerrah aletler uluslararasi standartlara uygun dezenfektan soliisyonlarindan
korozyona ugramayacak yapida olacaktir.

14. Gerekli goriildiigii takdirde Cerrahi aletler TSE 5172 sayili korozyon, materyal ve
sertlik analiz testlerin yapilmasi istenebilir. Bu takdirde tiim masraflar istekli firma tarafindan
karsilanacaktir. Bunun igin; istekli firmadan numune istenebilir.

15, Asagida belirtilen belgeler verilecektir:

a) Imalatc1, ithalatg1 ve ihaleye katilan firmalarin vermis oldugu garanti belgelerinde
asagidaki hususlar yazil1 olacaktir.

Cerrahi Aletler i¢in (Kullanim hatalar1 harici): En az 2 yil

Uretici fabrikanin Tiirkiye miimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi halinde
atanacak yeni miimessil veya temsilci de ayn1 garantileri {istlenecektir.

16. Imalatgi, ithalatg1 ve ihaleye katilan firmalar; Yedek Parga, bakim, onarim garanti
siiresi iginde licretsiz, garantiden sonra en az 8 y1l bu hizmetleri Ucreti karsiliinda verecektir.

17. Garanti siiresi iginde kullanim, bakim ve sterilizasyon hatalari harig¢, bozulan aletler
en geg 45 giin igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

o
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dortten fazla meydana gelmesi veya farkli arizalarin toplaminin altidan fazla olmasi,
durumlarinda cerrahi alet yenisi ile degistirilecektir.

19. imalat¢1 firmanin ithalate1 firmaya ya da istirak eden firmaya vermis oldugu
miimessillik veya yetki belgesi komisyona sunulacaktir.

20. T.C. Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii 01/05/2008 tarih ve 15167
sayil1 genelge hiikiimlerince, teklif edilen iirtinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'nda kayitli olmasi veya alimi yapilacak firiinlerin UTS’ de Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayli olmas: gerekmektedir. Saglik Bakanligindan onaylanmig barkod
numaralarinin " teknik sartnameye cevap " belgesinde belirtilmesi zorunludur.

22, Istirakei firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim tirtinlerin
numuneler iizerinden de dogrulugunun teyidi igin talep edilecek iiriinlerin numunelerini kendi
markalarina ait olmak iizere teklif ettikleri markay1 temsilen numune olarak teklif dosyas ile
birlikte ihale saatine kadar komisyona sunacaklardir. idaremiz gerekli gordiigi istekli
firmalardan liste igerisinden baska tiriinlere ait numuneleri de ilave olarak talep edebilecektir.
Bu durumda talep edilecek ilave iirlin numunelerini ilgili firma belirtilecek giin ve saate kadar
tutanag ile beraber teslim edecektir. Istekli firmalarin teknik alt yapilar1 bu durumu
karsilayabilecek durumda olmalidir. Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde
teslim etmeyen, eksik ya da hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktur.

23, Numuneler firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gézle, gerekirse mikroskop
altinda ve ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir.

24, Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin
bulunmamast, kilitlenebilen tiptekilerin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve
serasyonlu agizlarda gapak bulunmas, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizgiin kesmemesi, koparici agizdakilerin
koparilan bolgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini piirtizsiiz bir sekilde
koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme dis1 kalacaktir. Numunelerin veya ambalajlarinin {izerine set ad1 ve sira
numarasi yazilmalhdir.

25, istekliler verecekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gore isaretleyerek ve
isimlendirerek “numune teslim tutanag1” ad1 altinda listesiyle beraber teklif dosyasi igerisinde
vereceklerdir. Klinigin gerekli gérmesi durumunda ilgili istekliden ilave iiriin numunesi de
talep edilebilecektir. Bu durumda numune talep edilen istekli belirtilecek giin ve saate kadar
talep edilen ilave numuneleri tutanak karsiliginda idaremize teslim edecektir. Istekli
firmalarin teknik alt yapilar1 bu duruma uygun olmalidir.

26.  Her bir set i¢in, sete uygun 1 adet mikrobariyerli konteyner, 1 adet sepet ve gerekli
silikon pedler/gimler yiiklenici tarafindan verilecektir. Verilecek olan konteyner, sepetler ve
ped/gimlerin uygunlugu idare tarafindan degerlendirilecek olup uygun olmayanlarin degisimi
idare tarafindan talep edilecek, istekli/yiiklenici ek bir bedel talep etmeksizin uygunlar ile
degisim yapacaktir. Uriinler ISO-11607-1 ve EN 868-8 DIN 58953-9 standartlarina uygun
olmalidir. Verilen konteynerlerin UTS kodlar olacaktir.

27.  Endoskopik setler digindaki getlerde biri uhdesinde kalan yiiklenci/yiikleniciler setler
ile birlikte, her bir set kismina/1 (bir) adet bistiri sap1 vere . Verilen bu malzemelerin
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KBB KLIiNIiGI

CERRAHI EL ALETLERI
A) KBB KLINIiGI . .
Sira ADENOID-TONSIL SETi KATALOG NO | MIKTAR BIiRIM
1 RUSSEL-DAVIS Dil Basacag! 744201 1
) RUSSEL-DAVIS lel Basacagi boy 244202 1
3 RUSSEL-DAVIS Dil Basacag! 744203
4 RUSSEL-DAVIS Dil Basacagl 744204
5 Tongue Depressor, length 19 cm 740000 1
6 Dissector, length 23.5 cm 751411 1
DAVIS-MEYER Mouth Gag 744500
8 McIVOR Mouth Gag 744600
9 Forceps, length 20 cm 751001 1
10 Forceps, length 19 cm 750800 2
11 GOOD Scissors, length 19.5 cm 752500 1
12 Suction Dissector, length 24 cm 752200 1
13 Forceps, slightly curved, 19 cm 754719 1
Forceps w/o
14 ratchet,curved,22.5cm Gaiazz L
15 Dissecting Forceps 537214 1
16 Adenoid Curette, size O 730000 1
17 Adenoid Curette, size 2 730002 1
18 Adenoid Curette, size 3 730003
19 Adenoid Curette, size 4 730004
20 Pillar Retractor, length 21 cm 746700
21 Adenoid Forceps 732500 1
22 Needle Holder 798618
23 Needle Holder, 15 cm 516015
24 Cord,bipol.forceps/Valleylab- 847000V 1
Coa.
25 Bipolar Forceps, emme kanalli 845721 1
26 Forceps, large curve, 20 cm 755401 1
27 ATRAUMA Tissue Forceps 530420 1
28 NEGUS Chest Sugport 744800 o3 1
Scissors, curvy(d,,g3 1




