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CERRAHI EL ALETLERI TEKNIK SARTNAMESI

GENEL TEKNiK OZELLIKLER
Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya
bir kismi paslanmaz gelik diginda diger materyallerden liretilmis cerrahi aletlerin “ teknik sartnameye
cevap “ metninde belirtmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir.
Malzemelerin polisaji diizgilin ve piiriizsiiz olmaldir.
Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden
yapiimis olmamalidir.
Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi bulunmasi gerekenlerin diginda keskin kenar bulunmamalidir.
Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya cikan biikiilme direncine ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyonuna dénmesini saglayan “ elastiki yapiya “ sahip olmaldir.
Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.
Aletlerin kilit mekanizmasindaki bacaklari yumusak kilitlenip, kolay ayrilmahdir.
Eklemsiz aletler; biikiilme direnci yiiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapli olmalidir.
Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin ug kisimlart bir noktada birlesmelidir.
Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamalidir, yalpalama ve lackalagma
olmamalidir.
Cerrahi makaslarin mafsallari yumugak hareket etmelive ne cok siki ne de gok gevsek olmalidir.
Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamaldir, agiz dilleri ve tirtillar aralk
birakmadan birbirine gegmelidir. Dig ve tirtillarin araliklarinda gapak vb. pargalar olmamalidir.
pPensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmalidir.
Portegiiler tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlari birbirine
araliksiz oturmalidir.
pensler tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapandiklarinda elemanlarini agizlar
birbirlerine karsilikli gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir.
Cerrahi aletlerin lizerinde asgari olarak iiretici fabrikanin adi veya logosu, aletin katalog numarasi, CE
isareti ve paslanmaz celikten imal edilenlerin iizerinde “stainless” ibaresi silinmevyecek sekilde lazer
daglama ydntemi ile yazil olacaktir. Film baski (elektro stamp) ydntemi ile basilan yazi ve ibareler
zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir.
Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona
dayanikli olacaktir.
istekliler bir veya birden fazla sete teklif verebilecekleri gibi setlerin tamamina da teklif verebilirler.
Ancak set bitiinliigliniin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif verecekleri
set veya setlerin igerisindeki tim tiriinlerin tamamina teklif vermeleri zorunludur. Teklif edilecek
tiriinlerin ayni marka olma zorunlulugu vardir.
T.C. Saglk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligti 01.05.2008 tarih ve 15167 sayill genelge
hiikiimlerince, teklif edilen Griinlerin ihale tarihi itibari ile Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith olup Saglk
Bakanlig tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Saglik Bakanligindan onaylanmig barkod
numaralarinin “ teknik sartnameye cevap “ pelgesinde belirtmesi zorunludur. ilgili sete teklif edilen
iiriinlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi durumunda set buttnligu
bozulacagindan isteklinin teklifi o sette degerlendirme dig! kalacaktir.
ihale dokiimani beyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili evsafi gdsteren
katalog numaralari kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmig olup, istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlar gérecek sekilde veya dengi
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diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin dlgiileri (mikro aletler harig) istenilenden 20
cm den kisa aletlerde +/- 1 cm, 20 cm ve tizeri uzun aletlerde +/- 2 cm uzunluklarda olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana iglevini goren ug, egim, kavis, agiz metal yapisi, agiz dig yapisi, kivrim, serasyon
gibi iglevsel szelliklerinde istenilenin ayni olmak zorundadir.

21. ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili boltim uzmaninin sececegi
cerrahi aletler korozyon testi igin alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172'de belirtilen buharl
otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren
markalari idaremiz reddedebilecektir. Teklifi ret edilen firmalarin itirazi durumunda ayni testlerin
yapilmas igin akredite edilmis laboratuvarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan karsilanmak
lizere hastane yonetimi tarafindan gerekli goriillirse gonderilecektir.

22. istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmas! durumunda teslim edecekleri iirtinlerin verimliligini arttirmak
amacl ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecegi en az bir personele iki glin siire
ile kullanim &ncesi ve sonras! bakim hakkinda egitim vereceklerdir.

TEKNiK HUSUSLARDA VERILMESI ZORUNLU OLAN BELGELER

23, Aletlerin Uzerinde bulunmasi gereken Data-Matriksharkod kaodlarini tiretici fabrika tarafindan
yapildigini belirten Noter tasdikli belgenin Tirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasi igerisinde
sunulmasi zorunludur.

24, Teklif edilen ve sdzlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin tretildigi Glkeyi gbsterir mensei
beyan belgesi tretici fabrikanin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdikini ve noterlikce tasdikli
terciimesini havi sekilde teklif dosyasi icerisinde verilecektir.

25. Cerrahi aletlerin Uretiminde kullanilan celigin turii ve HRC Rockwell standartlarina gore sahip olmasi
gereken minimum sertlik dereceleri aletin tiirline gore asagidaki tabloda belirtilmistir. Bu standartlarin
altindaki tirtinler kabul edilmeyecektir. Bu szellikler ithal treticilerde fabrika tarafindan diizenlenen ve
iireticinin bulundugu tlke noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan, yerli Uireticilerde ise noter onayh
beyani ile belgelenecek ve bu belge teklif dosyasi icerisinde verilecektir. isteklilerin bu beyanlar
uluslararasi normiarla karsilagtiriiacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme
disi birakilacaktir.

EL ALETi TURU CELIK TORU HRC - SERTLIK ]
Mil Sapl Forcepsler ¥X15Cr13; X20Cr13 40-48
Ronjdr X46Cr13 50-58
Keski, Oyucu, Kiiret X46Cr13; X20Cr13 50-58;42-50
Ekartorler X20Cr13 42 -50
Diseksiyonforcepsleri X15Cr13; X20Cr13 40-48
Halka Sapli Forcepsler X20Cr13 40-48

Makaslar X50CrMoV15; X38CrMoV15 50-58

26. Bu standartlarin altindaki drlnler kabul edilmeyecektir. isteklilerin bu beyanlari uluslararasi normlarla
karsilastirilacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme digl birakilacaktir.

27. Teklif edilen cerrahi aletlerin gartnameye uyumlulugu ve istenilen szellikleri tasiyip tasimadigl
isteklilerin teklif dosyast igerisinde verecekleri treticinin detayl Griin evsaflarini gésteren orijinal
katalog ve orijinal brosirlerindeki bilgiler ile teyit edilecektir. Verilecek olan kataloglarda teklif edilen
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28.

brosiirlerde teklif edilen drinln birebir ug yapisi, uzunluk, ebat ve metal 6zellikleri gibi detayl
szelliklerinin bulunmasi teklif edilen drintn teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek
kataloglarin arama motorlari bulunmahdir.
ihaleye istirak edecek firmalar, teklif ettikleri setleri temsilen, ihtiyag listesi icerisinde ilgili klinik
uzmani/cerrah tarafindan belirlenecek olan referans katalog numaralarina karsilik gelen cerrahi alet
numunelerini, kendi markalarina ait olmak tizere, kurumun belirledigi tarih ve saate kadar sunmakla
ylikiimldtrler.Numunelerin teslim edilmemesi, eksik veya hatali sunulmasi durumunda ilgili isteklinin
teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.Sunulan numuneler, sézlesme asamasindan sonra firmalara
iade edilecektir. Numuneler; elle, gozle, gerektiginde mikroskop altinda ve ihtiyac duyulmast halinde
ameliyathane kogullarinda kullanilarak incelenecek, ayrica otoklav testine tabi tutulacaktir. Asagida
sayilan kalite kusurlarindan herhangi birinin tespit edilmesi halinde, isteklinin teklifi degerlendirmeye
alinmayacaktir:

a) Aletagizlarinin tam vediizglingekildekapanmamasi

b) Sap kismindaelastikyapininbulunmamasi

c) Kilitimodellerdezoragiipkapanma

d) EkIemyeﬂerindevenrtlklardagapakbulunn1351

e) Kesiciaé:zlarlndUzgﬁnkesimyapamamasweyatravmatizeediciyapllarmbuIunma5|

f) Kopariciagizlarin, dokuiizerindeparcalanmalarasebepolmasiya da

dUzgun§ekiidek0parmaiglemigergeklegtirememesi

istekliler, sunduklari numuneleri agagida belirtilen tasnifleme sistemine uygun bigimde isaretleyerek

ve isimlendirerek, tim numuneleri iceren listeyi 'Numune Teslim Tutanag!' baghgi altinda teklif dosyas

icerisinde sunmakla yukiimltddr.

Ayrica, ilgili klinik/cerrah ihale siireci iginde ihtiyag duymasi halinde, ihaleye katilan firmalardan

belirlenen cerrahi aletler disinda, ihale listesinde yer alan diger Urlinlerden de ek numune talep etme hakkini

sakli tutar. Bu ek numunelerin istenilen sekilde teslim edilmemesi veya eksik sunulmasi durumunda ilgili

firmanin teklifi degerlendirme disi birakilacakdir.

29. istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyac listesine gore

30.

31.

32

33.

hazirlayacaklar “ teknik sartnameye cevap “ baslikli belgeyi teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir. Bu
belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyag listesinde belirtilen trtin,
karsiiginda isteklinin verdigi trindn katalog numarasi, isteklinin teklif ettigi marka, triniin adedi,
barked numarasi ve detayl agiklamasi yer alacaktir. Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren
firmalarin teklifleri ret edilecektir. isteklilerin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul
ettigini agikca belirtmesi zorunludur.

Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharl otoklavda sterilizasyona
dayanakli olacaktir. Sterilite raporu ISO 11737-2 standardina haiz olmalidir. Akredite kurulugtan alinmig
Noter onayli ihale dosyasinda verilecektir. isteklilerin belgeyi sunmamast halinde teklifleri
degerlendirme dig kalacaktir.

Cerrahi aletler her tiirlii sterilizasyon sartinda paslanmamak ve TSE 5172 EN 13402 standartlarina gore
yapilacak korozyon testlerine dayanikli olmalidir. Cerrahi aletlere iliskin korozyona ve isiya kargi direng
tayini ile ilgili akredite kurulustan alinmis Noter onayli Korozyon Deney raporlari ihale dosyasinda
verilecektir. isteklilerin belgeyi sunmamasi halinde teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

verli iiretimlerde Gretici firmanin, ithal drinlerde ise ithalatei firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi teklif dosyas ierisinde verilecektir.

ist@}&ﬁjer}eklif dosyalar iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi icerisinde hatali kullanim
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34.

35.

36.

degistireceklerdir. Teklif edilecek iiriinler fabrikasyon, malzeme ve iscilik hatalarina karsi en az 3yil
garantili olacaktir. Garanti Uretici, ithalatgi ve satici firmalar tarafindan ayri ayri sunulacaktir.

Teklif edilecek riinlerin yetkili saticist oldugunu gosteren, ithal irtinlerde ithalatcl ve satici firmanin,
yerli tirlinlerde imalatgi ve satici firmanin yetkili kayd TS’ de bulunmali ve bu husus
belgelendiriimelidir.

istekli firma teklif ettigi marka ve drline ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tirkge
kullanim kilavuzunu Uriinlerin teslimi esnasinda verecektir.

Uriinler evsaf belirlemek igin A.C.A markasinin kataloglarindan referans olarak belirlenmis olup, teknik
sartnameye ve (rin pzelliklerine uyan tim firmalar teklif verebilirler.
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