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A ) TEKNiK ÖzELLiKLER
01. Cerrahi aletler, paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır. lmalat veya tıbbi nedenler ile
tamaml Veya bir klsml paslanmaz çelik dlşlnda diğer materyallerden üretilmiş olan cerrahi
aletler|n teknik şartname uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin
teklifi değerlendirme dışı kalacaktır.
02. Cerrahi aletlerin ijzerinde üretici fabrikanın adı, katalog numarası, imal edildiği ülke, CE
işareti silinmeyecek şekilde yazılı olacaktlr. Bu özellikler ihaleye verilecek numuneler
üzerinde de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler değerlendirme dışl
bırakılacaktır.
03. Cerrahi aletler korozyon testi açısündan kaynatma ve 134"C basınçlı buharlı otoklavda
sterilizasyona dayanıklı olacaktlr.
04. cerrahi aletler tavan lambasl Ve mikroskop lşlğl altlnda gözü alacak şekilde parlayan
malzemeden yapılmış olmamalıdır,
05. cerrahi aletlerde kesici kısımları hariç keskin kenar bulunmamalldır. Cerrahi aletin ağlz
kısmünda birleşme yerlerinde ve gövdesinde hiçbir şekilde çapak, boşluk v.s. olmamalıdır.
06. Cerrahi aletlerin kesici Ve tutucu çeneleri sabit Ve düzgün hareket etmeli, kilit
mekanizmalarl kolayca açılıp kapanabilmeli slkışma, yalpalama, tutukluk yapmamalldlr.
07. Portegüler , klempler ve pensetlerin ağız klslmlarl tam kapatlldığlnda aralık kalmayacak
şekilde kapanabilmeli Ve birbirlerine arallkslz oturmalldlr,
08. Cerrahi aletler bacaklarlna kuwet uygulandlğlnda rahatça hareket edip esneyebilecek Ve
bıraklıdığında ilk pozisyonuna rahatça gelebilecek şekilde elastik yapıya sahip olmalıdır.
09. lhale sonraslnda cerrahi aIetlerin teslimi esnasında cerrahi aletlerden ilgili bölüm
uzmanlnln seçeceği 2 adet cerrahi alet korozyon testi için allnacak, hastane sterilizasyon
biriminde Ts 5172'de belirtilen buharlı otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine
tabi tutulacaktır. Bu testlerden olumsuz sonuç veren firmaların aletleri reddedilecektir,
Firmanın it|razl durumunda ilgili aletler aynı testlerin yapılmasl |çin akredite edilmiş
laboratuvarlardan birine masrafları ilgiIi firma tarafından karşılanmak üzere gönderilecektir.
'l0. lstekliler ihtlyaç listesinde belirtilen aletlerin tamamına teklif vereceklerdir. Set
bütünlüğünün korunması ve aletlerde standardizasyonun sağlanması için teklif ediIecek
cerrahi aletlerin tamamlna tek bir marka ile teklif verilmesi zorunludur. Firmalar ürünlerine ait
katalog numaralarlnl şartnameye uygunluk belgesinde yazmak zorundadlr. Teklif Veren
firmanın kendi markaslna a|t katalog numaralarını bir Veya birden fazla kalemde yazmamasl
ya da özel üretim, eşdeğeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda isteklinin teklifi
değerlendirme dışı kalacaktır.
11. Teklif edilen cerrahi aletlerin ürün takip sisteminde (ÜTS) kayth olması Ve sağllk
bakanlığı tarafından onaylt olması gerekmektedir. Sağlık bakanlığı tarafından onaylı barkod
numaralarlnln teknik şartnameye uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur. lıgili klsıma ait
teklif edilen ürünlerden bir veya daha fazlasının onaylt barkod numarasının olmaması
durumunda teklif değerlendirme dışı kalacaktır.
12. Yerli urünlerde imalatçl fabrikanln, ithal ürünlerde distribütör firmanın ihale sürecinde
ürün takip sisteminde kaydının bulunmast zorunludur. Firma yetkili Satlcl Veya bayii ise
imalatçı veya distribütör firma tarafından onaylanmış ürUn takip sisteminde yetkili bayilik
kaydının olması zorunludur,
13. cerrahi aletler teknik şartname içeriğinde yer alan Ve evsafl gösteren katalog numaraları
kesin evsaf belirlemek için yazılmıştır. Firmalar şartnamede belirtilen evsafta ve aynı
fonksiyonlarl görecek şekilde veya dengi benzeri diğer marka aletlerde teklif edebilir, Teklif
edilen cerrahi aIetler hassas ameliyatlarda kullanılacağ ından aletlerin uzunluk ölçüler| +^

1omm, farkll olabilecektir, cerrahi aletlerin ana işlevini gören uç Ve ağlz kısml ölçüleri, ağız
küsımların,n metal özellikleri, serasyon yapısı ve cerrahi aletlerin işlevsel özelliklerinde
istenilenin aynı olmak özellikleri,
14. Teklif edilen cerrahi aletlerin teknık şartnameye uyumluluğu Ve istenlten özellikleri taş,ylp
taşlmadlğl firmaların teklif dosyası içerisinde Verecekleri katalog Ve broşürlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir. lhaleye verilecek katalog ve broşürlerde teklif edilen ürünün uç yaplsl,
uzunluk, ebat Ve metal özellikleri gibi de
broşürler orijina dilinde verilebilecektir
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teknik şartname uygunluk belgesinde yazlImasl zorunludur. Elektronik olarak (cD, DVD v.s.)
katalog verilmesi halinde ise katalog numaralarının girilebileceği arama motorunun
bulunmasl, teklif edilen tüm ürünlerin olmasl, ürünlerin ağız ve uç yapllarlnın birebir ölçülerde
görunür o|ması gerekmektedir. Aksi halde firmaların ilgili kısımlar için vermiş olduğu teklif
reddedilecektir.
15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler için şartname ekindeki ihtiyaç listesine göre
hazırlayacakları teknik şartnameye uygunluk belgesini teklif dosyası içerisinde vereceklerdir.
Bu belgede teknik şartnamenin her maddesine cevap Verilecektir. Ayrlca f|rmalar aşağıda
örnek şablonu Verilen belgeyi teklif dosyasl içerisinde vermek zorundadır. Bu belgeyi
vermeyen veya eksik yada hatalı veren firmaların teklifleri reddedilecektir.Bu belge içerisinde
sıra numarası , referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarası , firmanın teklif ettiği
markaya ait cerrahi aletin katalog numarası , markası , teklif ettiği cerrahi aletin detaylı türkçe
açlklamasl , miktarl , teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada olduğu ve ürün takip
Sisteminde (UTS ) §ağhk bakanlığl tarafından onaylanmlş barkod numarası yer
alacaktlr.

16. Tekl|f edilen cerrahi aletlerin üretildiği ülkeyi gösteren menşei beyan belgesi, menşei ülke
noterlik, apostil tasdikli ve noterlikçe türkçe tasdikli tercümesi ile birlikte teklif dosyası içinde
verilecektir.
l7. Cerrahi aletlerin metal karışım oranları ve üretimde kullanılan çeliğin uluslararası
DlN58298/2010 normlarlnda belirtilen HRC Rockwell standartlarlna göre sertIik derecesi,
üretici fabrika tarafından düzenlenen ve üreticinin bulunduğu ülke noterlik ve apostiI
tasdiklerini taşıyan, noterlikçe türkçe tasdikli beyanı ile taşıyan, Firmaların bu beyanları
uluslararası normlarla karşılaştırılacak uygunsuzluğu tespit edilen beyanlara ait teklifler
değerlendirme dışı bırakılacaktır.
18. cerrahi Aletler fabrikasyon (imalat) Ve işçilik ve ma|zeme hatalarlna karşl en az 2 yıl
garantili olacaktır. Garanti üretici fabrika, ithalatçı ve satıcı firmalar taraflndan ay ay'|
verilecektir. Üretici fabrikanın garanti belges| menşei ülke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve
Türkçe tercümelerinde noter tasdikli olacaktlr. Aşağıdaki hususlar garanti belgelerinde yazlll
olacaktır.
a)10 ylI Süreli ücreti karşıllğl hizmet garantisi Verilecektir.
b) Garanti Süresl iÇinde kullanım, baktm Ve sterilizasyon hatalarl hariç, bozulan aletler tamir
edilemediği takdirde yenileri ile değiştirilecektir.
c)Üretici fabrikanın Türkiye distribütöründe değişiklik oImasl halinde, yeni distribütör aynı
garantileri üstlenecektir.
19. Yerli üretimde üretici firmanın, ithal ürünlerde ise ithalatçı firmanın TS 13011 TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyası içerisinde verileceKir.
20. Firmalar ihale uhdelerınde kalması durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden
garanti süresi içerisinde kuIlanım, bakım ve sterilizasyon hataları hariç yay, pim, vida vs,
değişimi ile tamiri mümkün olmayan bozulan, klrtlan, korozyona uğrayan aletleri 45 gün
içerisinde yenileri ile değiştirecektir.
21. Firmalar teklif ettiği marka ve ürüne ait bakım, saklama Ve sterilizasyon bilgilerini içeren
Türkçe kullanım kılavuzunu ihale dosyasl içerisinde Verecektir.
22. Firmalal ihale uhdelerinde kalması durumunda teslim edecekleri ürünlerin Verimliliğini
arttırmak amacı ile muayene ve kabul işlemleri sırasında sterilizasyon birimine kullanım
öncesi Ve sonrası bakım hakklnda bilgi Verecektir,
23. Numuneler teknik şartnamede belirlenen kriterler çerçevesinde elle, gözle, gerekirse
mikroskop altında incelenecek, otoklavda test edilecek ve gerekirse am liyatlarda
denenecektir, Teklif edilen cerrahi a|et num lerinin şartnamenin her ib ddesine
uygun olmaması halinde firmanın ilg in teklifi değerlend
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Numuneler sözleşme imzalanmaslna müteakip firmalara iade edilecektir. Numune olarak
Veri|ecek aletler ihtiyaç listesinde "N" harfi ile belirtilmiş olup birer adet verilecektir. lntiyaç
listesi Ve numune listesi aşağıda verilmiştir, Referans kodlan lNslDEMED kataloğundan
seçilmiştir,

A-KovBoY MAKASı (ocr000.05)
l-Makas paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.
2-Makas boyu 47 cm olmalıdır.
3-Makas ağızlnda sertleştirilİniş elmas bulunmalıdır.
4-6 mm pin kesme özelliğine sahip olmalıdır.
5-Üriln 2 yıl garantili olmatıdır.
6-Makas otoklaY sterilizasyona dayanıklı olmalıdır.
7-Uç yapısı Keskin ve dayan*lı olmalıdıı.
8-Makas,maksimum açılma ve kapanma haraketlerinde deformasyon göst€rmemelidir
g-Alet yüzeyinde ve kesici yüzeylerde çapak bulunmamalıdır.
lo-Kesim performansı testlerinde tek haİeketle kesim sağlayabilmelidir.

B_TEL KEsME MAKAsl(ocı000.0r)
l -Makas paslanmaz çeIikten imal edilmiş olmalıdıı.
Z-Makas boyu 23.5 cm olmalıdır.
3-Makasın kesme kapasitesi; yumuşak teller için 3 mm, sert tellğ için 2,2 rnm'ye kadar kesebilmelidir
4- Makas ağızında sertleştirilmiş elmas bulunmahdır.
5-Ürtlı 2 yıl garanti]i olmalıdır.
6-Makas otoklav steriIizasyona dayanıklı olmalıdır.
7-Uç yapısı Keskin ve dayanıklı olmalıdır.
8-Makas.maksimum açı|ma ve kapanma haraketlerinde deformasyon göstermemelidir.
g-Alet yüZeyinde Ve kesici yüzeylerde çapak bulunmamalıdır.
lO-Kesim performansı testlerinde tek hareketle kesim sağlayabilmelidir
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