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TEKNIK SARTNAMESI

A ) TEKNIK OZELLIKLER
01. Cerrahi aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden uretilmis olan cerrahi
aletlerin teknik sartname uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi
degerlendirme disi kalacaktir.
02. Cerrahi aletlerin Uizerinde uretici fabrikanin adi , katalog numarasi , imal edildigi tlke , CE
isareti silinmeyecek sekilde yazili olacaktir . Bu ézellikler ihaleye verilecek numuneler tzerinde
de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .
03. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134°C basingl buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir .
04. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1s1§1 altinda gézii alacak sekilde parlayan
malzemeden yapiimis olmamalidir .
05. Cerrahi aletlerde kesici kisimlari hari¢ keskin kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
kisminda birlesme yerlerinde ve gévdesinde hicbir sekilde ¢apak , bosluk v.s. olmamalidir .
06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ¢eneleri sabit ve diizgtin hareket etmeli , kilit mekanizmalari
kolayca agilip kapanabilmeli sikisma |, yalpalama , tutukluk yapmamalidir .
07. Portegiler , klempler ve pensetlerin agiz kisimlari tam kapatildiginda aralik kalmayacak
sekilde kapanabilmeli ve birbirlerine araliksiz oturmalidir .
08. Cerrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandiginda rahatga hareket edip esneyebilecek ve
biraklidiginda ilk pozisyonuna rahatca gelebilecek sekilde elastik yaplya sahip olmalidir .
09. ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bélum uzmaninin
sececedi 2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak , hastane sterilizasyon biriminde
TS 5172'de belirtilen buharl otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
ilgili aletler ayni testlerin yapiimasi icin akredite edilmis laboratuvarlardan birine masraflar ilgili
firma tarafindan karsilanmak tizere gbénderilecektir .
10. istekliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina teklif vereceklerdir . Set buttnltginin
korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif edilecek setin tamamina tek bir
marka ile teklif verilmesi zorunludur.Firmalar urGinlerine ait katalog numaralarini sartnameye
uygunluk belgesinde yazmak zorundadir . Teklif veren firmanin kendi markasina ait katalog
numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamas| yada &zel Gretim , esdegeri gibi
ibarelerle belirtmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .
11. Teklif edilen cerrahi aletlerin tiriin takip sisteminde ( UTS ) kayith olmasi ve saglik bakanhgi
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir . Saghk bakanhgl tarafindan onayll barkod
numaralarinin teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . llgili kisima ait
teklif edilen Grinlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi
durumunda teklif degerlendirme disi kalacaktir .
12. Yerli Urtinlerde imalatg¢r fabrikanin | ithal Grinlerde distributér firmanin ihale stirecinde Griin
takip sisteminde kaydinin bulunmasi zorunludur . Firma yetkili satici veya bayii ise imalatci veya
distribttoér firma tarafindan onaylanmig Urtin takip sisteminde yetkili bayilik kaydinin olmasi
zorunludur .
13. Cerrahi aletler teknik sartname iceriginde yer alan ve evsafi gosteren katalog numaralari
kesin evsaf belirlemek igin yazilmistir . Firmalar sarthamede belirtilen evsafta ve ayni
fonksiyonlar gérecek sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen cerrahi aletler hassas ameliyatlarda kullanilacagindan aletlerin uzunluk élguleri +/-5mm |
farkli olabilecektir . Cerrahi aletlerin ana iglevini géren ug ve agiz kismi Olclleri , agiz
kisimlarinin metal o6zellikleri | serasyon yapisi ve cerrahi aletlerin islevsel o6zelliklerinde

istenilenin ayni olmak zorundadir .
Prof. D TUYAR
I Faldiltesi !
—RKadinFrastaliklar ve Dogum AD

Dip.No: 6768 Tescil No: 64222




14. TekKlif edilen cerrahi aletlerin teknik sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikleri tastyip
tagimadigi firmalarin teklif dosyasi icerisinde verecekleri katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir .ihaleye verilecek katalog ve brostrlerde teklif edilen triintin uc yapisi, uzunluk ,
ebat ve metal ézellikleri gibi detayli 6zelliklerinin bulunmas zorunludur. Katalog ve brosurler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin turkge terctimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yazilmasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
veriimesi halinde ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun bulunmasi , teklif
edilen tim Grtinlerin olmasi , Granlerin agiz ve ug yapilarinin birebir dlcilerde gorinir olmasi
gerekmektedir. Aksi halde firmalarin ilgili kisimlar igin vermis oldugu teklif reddedilecektir.

15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler igin sartname ekindeki ihtiyag listesine gére
hazirlayacaklar teknik sarthameye uygunluk belgesini teklif dosyasi icerisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar asagida érnek
sablonu verilen belgeyi teklif dosyasi igerisinde vermek zorundadir . Bu belgeyi vermeyen veya
eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri reddedilecektir .Bu belge igerisinde sira numarasi ,
referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarasi , firmanin teklif ettigi markaya ait
cerrahi aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayli tirkce agiklamasi |
miktari , teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldugu ve Grtin takip sisteminde
(UTS ) saglik bakanh§i tarafindan onaylanmis barkod numarasi yer alacaktir .

Sira | Referans Teklif Marka | Uriin agiklamasi Miktar Katalog Uriin
no Katalog edilen sayfa no | barkod
no katalog no
no

16. Teklif edilen cerrahi aletlerin uretildigi Glkeyi gosteren mensei beyan belgesi , mensei tilke
noterlik , apostil tasdikli ve noterlikge turkce tasdikli tercimesi ile birlikte teklif dosyasi icinde
verilecektir .
17. Cerrahi aletlerin metal karigim oranlari ve uretimde kullanilan celigin uluslararasi
DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gére sertlik derecesi |
uretici fabrika tarafindan diizenlenen ve treticinin bulundugu tlke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan , noterlikge tirkce tasdikli beyani ile belgelenecektir . Firmalarin bu beyanlari
uluslararasi normlarla karsilastirilacak uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler
degerlendirme disi birakilacaktir .
18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve iscilik ve malzeme hatalarina kargi en az 2 yil
garantili olacaktir . Garanti Uretici fabrika , ithalatgl ve satici firmalar tarafindan ayri ayri
verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei Ulke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve
turkce tercimeleride noter tasdikli olacaktir . Asagidaki hususlar garanti belgelerinde yazili
olacaktir .
a)10 yil stireli Uicreti karsiligr hizmet garantisi verilecektir .
b)Garanti stresi iginde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler tamir
edilemedigi takdirde yenileri ile degistirilecektir .
c)Uretici fabrikanin trkiye distribttérinde degisiklik olmasi halinde , yeni distribUtér ayni
garantileri Ustlenecektir .
19 . Yerli tretimde Gretici firmanin , ithal Urtinlerde ise ithalatgi firmanin TS 13011 TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi igerisinde verilecektir .
20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletlerden garanti
suresi icerisinde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari harig yay , pim , vida v.s. degisimi ile
tamiri mimkiin olmayan bozulan , kirilan , korozyona ugrayan aletleri 60 gln icerisinde yenileri
ile degistirecektir .
21 . Firmalar teklif etti§i marka ve triine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
tirkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir .
22 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri riinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile muayene ve kabul islemleri sirasinda sterilizasyon birimine kullanim éncesi
ve sonrasi bakim hakkinda bilgi verecektir .
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23. ihaleye katilan firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi igin asagida belirtilen cerrahi
alet numunelerini teklif ettikleri bittin cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile
birlikte ihale saatine kadar ihale komisyonuna teslim edeceklerdir . Numunelerini ihale saatine
kadar ihale komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatali teslim eden firmalarin teklifleri
degerlendirme disi kalacaktir. Numuneler teknik sartnamede belirlenen kriterler cercevesinde
elle , gézle , gerekirse mikroskop altinda incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse
ameliyatlarda denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet numunelerinin sartnamenin herhangi bir
maddesine uygun olmamasi halinde firmanin ilgili kisim igin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .
Firmalar numunelerini asagdida belirtilen tasniflemeye gére isaretleyerek ve isimlendirerek
listesiyle beraber vereceklerdir . Kurumumuz gerekli gordugl takdirde ihale listesi icinden
numune listesinde yer almayan diger aletlerden de numune talep edebilecektir . Numuneler
s6zlesme imzalanmasina miteakip firmalara iade edilecektir. Numune olarak verilecek aletler
ihtiyag listesinde “N” harfi ile belirtiimis olup birer adet verilecektir .

24. Ihtiyag listesinde yazili katalog numaralari evsaf belirlemek amaciyla secilmis olup ihaleye
katilacak firmalar teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri karsilayacak sekilde kendi markalariyla
teklif verebileceklerdir .

KADIN DOGUM A.B.D. CERRAHI ALET SETi
1 | 10.18.70 |Mayo Hegar Tungsten Carbide portegii 20cm adet 10 N
2 | 10.18.74 |Mayo Hegar Tungsten Carbide portegii 24cm adet 10 N
3 | 06.00.20 |Penset 20.0cm standart adet 10 N
4 | 06.01.16 |Penset 16.0cm orta boy adet 10 N
5 | 40.33.23 |Bergmann bandaj/plaster makasi 23cm adet 5 N
6 | 40.31.20 |Esmarch bandaj/plaster makasi 20cm adet 5 N
7 | 52.68.51 | Schumacher uterin biyopsi pensi 24cm fig. 1 adet 5 N
8 | 52.44.25 |Schroeder tenakulum pensi 25cm adet 10 N
9 | 19.51.24 |Foerster spang pensi 24cm egri adet 10 N
10 | 16.10.20 | Rochester Pean hemostatik pens 20cm diiz adet 10 N
11| 52.72.01 | Simon uterin kasi§i bukilemez 29¢m fig.1 adet 5 N
12| 52.80.00 |Sims (Herrera) uterin kureti sivri 25cm fig.0 5mm adet 3 N
13 | 52.82.55 |Recamier uterin kureti bukulebilir kiint fig.5 adet 3 N




