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.TeklifverecekİirmalarVergiNoveyaTCKim!ikNumarasınıteklifedaYetinii1lerineyazmakzorundadlr.

:l"İ,|;:rff§iır:;l#,}:li"İ:'J",,ffiiİ!l**.,:T,ı:l]::l*i,d. AmbarTesıimi oıaraktesıim ediıecektir,

iy.Ialzemenin şartnameye uygrnlujunun değerlendirilmesi lçln ıdurenin iaç etmesi durumunda numune verilecektiı,

t Altemaıif Teklif Kabul edilmeyecektir

1;İlrı**y.ifiH1'.;:.1i,i'Ji'Ji'İiltiili, r,*al BiIgi Bankası" na kaydedilerek onaylanmış ürün numarası (barkod)

olmalıdır.
.Teklifedilenürünlerinonaylanmışürünnumarasl(barkodu)listehalindeverilmelidir.Aksiıakdirdedeğerlendirilmeyecektir.
. irıare. Muavene ve ruurı ı.o.,ryJrirn'."'iiririnrp". a,ir."ü.r-*i;;; j,;;;;lİİkıenlclnin yazııı talebi üzerine en geÇ l80

,İ" l""a. Vt ll*i.iye veya vekiline ödemeyi yapacaktır,

ııorıu'r.vu suvli Numarası da belinilecektir,

: I;Tjİ;İffi:;İ'İlX;,"" fafurası kuruma rııaştınımayan Ma| /Hizmetin ödemesi yapıırnayacaktır,

. Bu İlımdan onaya çıkacak olan ;j;;İffi;'İ afn Vut,l<ernele,i ve icra Daireleri Yeıkilidir,

: ;;;;ffi;;;;;irmalar yukarıdaki maddeleri kabul etmiş sayılır,
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CIRRAHi ALfT TEKNiK ŞARTNAMEsi

GENEL ŞARTLAR
l. Cenahi Aletler, paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

2. Malzemelerin polisajı düzgün ve pürüzsüz olmalıdır.

3. Cenahi aletler tavan lambası ve mikroskop ışığl altında gözü alacak şekilde parlayan malzemeden

yapılmış olmaınalıdır.

4. Cenahi aletlerin fonksiyonları gereği bulunması gerekenlerin dışında keskin kenar bulunmamalıdır,

5. cerrahi aletIerin bacaklarına kuwet uygulandlğlnda ortaya çıkan biikiilme direncine ve kuwet

azaldığında bacakların ilk pozisyona dönmesini sağlayan 'elastiki yapıya' sahip olmalıdır.

6. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu çeneleri sabit ve düzgün hareket etmelidir,

7. kilit mekanizınasında bacakları yumuşak kiliılenip kolay ayrılan aletler olmalıdır.

8. Eklemsizlerde, bükiilme direnci yüksek gövde, fonksiyonel uç ve ergonomik sapı olan aletler

o1malıdır.

9. cerrahi makaslar tutukıuk yapmadan rahatça açllıp kapanabilmeli ve tam kapatıldıklarında

elemanlarının uç kısımlan bir noktada birleşmelidir,

10. Cenahi makaslann ve penslerin mat'sallarında boşluk bulunmamalı, yalpalama ve laÇkalaŞma

olmaınalıdır.

l l. Cerrahi makasların maf'salları yumuşak hareket etmeli ve ne çok sıkı ne çok gevşek olmalıdır,

12. pensetlerin sabit eklenılerinde en ufak bir yalpa bulunmamalı, ağız dilleri ve tırtllları aral*

bırakılmadan birbirine geçmelidir. Diş ve tırtılların aralıklarında çapak vb. parçalar olmamalıdır,

l3. Pensetlerin kolları birer yay gibi esnek olmalıdır,

l4. portegüler tutukluk yapınadaır rahatça açılıp kapanabilmeli ve tam kapaııldıklarında ağızları

birbirine arahksız oturmalıdır.

l5.Penslertutuklukyapmadanralratçaaçılıpkapanabilmelivetamkapatıldıklarındaelemanlarının
ağızları birbirine karşılıklı gelmeli ve arahk kalmayacak şekilde oturmalıdır,

16. Cerrahi Aleılerin üzerinde üretici fabrikanın adı , aletin katalog numarası ve CE iŞareti ile

paslanmazçelikteııolanlarüzerindede..stainless..ibaresisilinmeyecekşekildelazeryöntemiile

yazılı olacaktır. Film baskı (elel«ro stanıp) yöntemi ile basılan yazı ve ibareler zamarı]a silinebildiği

ve deformasyona uğradıklarından kabul edilmeyeceklerdir. cerrahi Aletler korozyon tesıi açıslndan

kal,rıatma ve l34 derecede buharlı otoklavda slerilizasyona dayanıklı olacaktır,

lrİ.
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l7. istekliler ihtiyaç listemizdeki bir sete teklif verecekleri gibi birden fazla sete de teklif verebilecektir.

Ancak set bütiinlüğünün korunması ve aletlerde standardizasyonun sağlanması için her bir setiı

tamamına teklif vereceklerdir

l8. T.C. Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü 0l/05/2008 tarih ve l5l67 sayılı

genelge hiikiiırılerince, teklif edilen ürünlerin ihale taribi itibari ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankası'nda kayıtlı olması ve alımı yapılacak üriinlerin TiTIJBB ' da Sağlık Bakanlığı taraflndan

onaylı olması gerekmekıedir. Sağlık Bakanlığından onaylanmış barkod numaralarının " teknik

şartnameye cevap " belgesinde belirtilmesi zorunludur. Teklif edilen ürünlerden bir veya daha

fazlasının onaylı barkod numarasının olmaması durumunda set bütünlüğü bozulacağından isteklinin

teklifi değerlendirme dışı kalacakıır.

l9. İstekli firma imalatçı veya ithalatçı ise Sağlık Bakanlığı ulusal bilgi bankasında kaydının bulunması

zorunludur. İstekti firma yetkili satıcı veya bayii ise imalatçı veya ithalaıç| firma tarafından Sağlık

Bakanlığı ulusal bilgi bankasına yetkili bayilik kaydının yapılmış olması zorunludur.

20. İhal€ dokiimanı içerisinde verilen Cerrahi Aletler teknik şaılname ve lisıesinde yazılı evsafı

gösteren katalog numaraları evsaf belirlemek açısından yazılmış olup, istekliler belirtilen evsafta ve

aynı fonksiyonları görecek şekilde veya dengi diğer marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen

aletlerin uzunlukları 20 cm'e kadar olan aletlerde +/- lcm, 20 cm ve üstü aletlerde +/_ 2 cm farklı

olabilecektir. Aıcak aletlerde ana işlevi gören uç kısımları işlev, fonksiyon ve metal yapısı

bakımından istenilenle aynı olacaktır.

2l. İsteki firmanın ürünlerine ait TSE TS 5l72 buharlı otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine

ait testten geçtiğine dair.raporu olmalıdır.

TEKNİK HUSUSLARDA VERİLMESİ ZORUNLU OLAN BELGELER
22. TekJif edilen ve sözleşmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin üretildiği ülkeyi gösterir

menşei beyan belgesi ilretici fabrikanın bulunduğu ülke noterlik ve apostil tasdikli belgesi ihale ilan

tarihinden sonra düzenlenmiş olmalı ve noterlikçe tasdikli tercümesini havi şekilde teklif dosyası

içerisinde olmalıdır.

23. Cenahi Aletlerin metal karışım oranları ve üretimde kullanılan çeliğin uluslararası DlN58298/20l0

normlarında belirtilen HRC Rockwell standartlarına göre sertlik derecesi, üretici fabrika tarafından

diizenlenen ve üreticinin bulunduğu ülke noterlik ve apostil tasdiklerini taşıyan beyanı ile

belgelenecek ve bu belge tekJif dosyası içerisinde verilecektir. İsteklilerin bu beyanları uluslararası

normlarla karşılaştırılacak uygunsuzluğu tespit edilen beyanlara aiı tek|ifler değerlendirme dışı

bırakılacaktır.

24. Çeliğin yapısında bulunan ve çeliğin dayanım özelliklerini bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kükiirt,

Nikel, SilisYum, Molibden ve Vanadyum gibi elementler %l(bir)den fazla bulunmamalıdır.

Ü.tlnlerin kalitesini ifade eden bu belge aslı veya noter tasdikli olarak, yabancı dilde verilecek

oianlar TürkÇe terciimeli ve noter tasdikli olarak "Çelik Beyaııııaınesi" olarak verilecektir. AIetlerin

üretiminde EN ISO 7l53-1:20OO (Üretiınde Avrupa ınenşeili tıbbi çelik kullanıın şartı) koşullarına

uygun çeIik kullanıldığını gösteren beyaıınaııe de teklif dosyası içinde sunulacakiır. Bu be
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apostilli, Tiirkçe tercümeli ve noter tasdikli olmalıdır. bteklilerin bu beyanlan uluslararası normlarla

karşılaştınlacak, uygunsuzluğu tespit edilen beyanlara ait teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır..

25. Teklitedilen ürünlerin şartnameye uyuınluluğu ve istenilen özellikleri taşıyıp taşımadığı isteklilerin

teklil dosyası içerisinde verecekleri üreticinin detaylı ürün evsaflarını gösleren katalog Ve

broşürlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. İhaleye verilecek katalog ve broşürlerde teklif edilen

ürünün birebir uç yaptsı, uzuırluk, ebat ve metal özellikleri gibi detaylı özelliklerinin bulunması

teklif edilen ürünün teyidi açlslndan zorunludur. cD ortamında verilecek kataloglarda ise; katalog

numaralarının girilcbileceği arama motorunun bulunması, tbrmat sorununun olmaması, teklif edilen

tüm ürünlerin n-]evcut olınası, referans olarak belirtilen kodlarla, istekli firmanın teklif ettiği

ürün kodlarının karşılığının belirtilmesi zorunludur. Aksi halde firmanın vermiŞ olduğu teklifin

tamamı reddedilecektir.

26. iştirakçi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kısım ürünlerin numuneler iizerinden

de doğruluğunun teyidi için aşağıda ihtiyaç listemiz sıra numaraları ile belirtilen aleı numunelerini

kendi markalarına ait olmak üzere teklif edecekleri ürünleri temsilen numune olarak haslanemizin

belirleceği bir tanhte koınisyona sunacaklardır. Nuınuııelerini verilen süre içinde teslim etmeYen,

eksik ya da hatalı veren isteklilerin tekliileri değerlendirme dışı kalacaktır,

2,7. Cerrahi aletler en az l34 C'lik buharlı otoklav ve gaz sterilizasyonuyla stenl edilebilme ve

sağlamlığını sürdünnelidir.TURKAK onaylı kuruluştan alınmış herhang bir üretimi yapılan cerrahi

alet için ISo l l737_2 Sterilite raporu olmalldır.Rapor firma adına düzenlenmiş olmahdlr.

28. Teklif edileıı ürünler l'abrikasyon, işçilik ve malzeme hatalarına karşı Tiiketicinin Korunması

Hakiında Kaııuı,ı ve bu kanunla ilgili yönetmelik ve mevzuatlarda zorunlu olduğu Şekilde 2 Yıl

garantili olacaktır. Garanti; üretici fabrika, ithalatçı ve sattcı istekli firmalar taraflndan a)Tl a}Tl

verilecektir. Üretici firmanın yurt dışında olması durumunda bulunduğu ülke noterlik Ve aPostil

tasdiki kurum adına ve ihale kayıt no su ile hazırlanmış o|an ihale ilan tarihinden sonra hazırlanmtŞ

belge aslı yanında noter oıraylı 1'ürkçe tcrcüıneli hali de verilınelidir,

Cerrahi aletler 2 (iki) yıl süre ile parça dahil ücretsiz bakııı onarım garantisinde olmalıdır. En az l0

yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdtr,

Aşağıdaki husus garanti belgesinde yazılı olacaktır.

a) Üretici fabrikanın Türkiye mümessilliği veya temsilciliğinde değişiklik olması halinde, atanacak

yeni mümessil veya temsilci de aynı garantileri üstlenecekir,

29. Yerli , ithalatçı ve ilraleye iştirak eden t-ırmanın TSE l30ll Saıış Sonrası Hizmet Yeterlilik Belgesi

teklif dosyası içerisinde verilecektir.

30. Firmanın TURKAK onaylı l3485 ve 900l Sıandartlarınl sağlayan belgeyi ibrazl zorunludur.

3l. istekliler teklil dosyaları içinde teklif etıikleri cerrahi aletlerden garanti si,iresi içerisinde bozulan,

kırllan, korozyona uğrayan alelleriıı 45 gün içerisinde yenileri ile değiştirilecekir.
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32. Teklif edilecek ürünlerin yetkili satıcısı olduğunu gösteren, ithal ürünlerde ithalatçı ve satıcı

firmanın, yerli ürünlerde imalatçı ve satıcı firmanın yetkili kaydı TITUBB.'da bulunmalı ve bu

husus belgelendirilmelidir.

33. İstekli firmalar ihale uhdelerinde kalması durumunda teslim edecekleri ürünlerin verimliliğini

arttırmak amacı ile idaremizin muay€ne ve kabul işlemleri sırasında belirleyeceği en az on personele

bir gün süre ile kullanım öncesi ve sonrası bakım hakkında eğitim vereceklir.

34. İstekli firmalar 633lSayılı İş Sağlığı ve güvenliği Kanununa göre tehlike sınıfı ve çalışan sayısına

uygun sürelerde iş güvenliği uzınanı ve işyeri hekimi hizmeti almalıdır.

35. Firmanın MDR belgesine sahip olası yada MDR belge alım sürecine başlamış olması ve bunun UTS

sisteminden teyit edebilmesi ,

36. İhale uhdesinde kalan firmanın ithalatçı olııası durun,ıunda ilgili malzemelerin tesliınat sırasında

malzemelerin Gümrük Giriş Beyannameleri ile gümrük giriş sırasında alınması zorunlu olan TSE

uygunluk belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.

37. Bütün iiriinlere numune verilecektir.

38. Referans kodu Samsun Mikı]-Cerrahi Aletler kataloğundan seçilmiştir

1

1

L

2

Mc 03.300.055

sMc 01.113.36

MlcRo ADSoN PENSET DUZ 12 clv]

cRlLE HEMosTATiK PENs EĞRi 16 cM
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