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BIPOLAR PENSET TEKNIK SARTNAMESI
: A) TEKNIK OZELLIKLER
01. Cerrahi aletler , paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden dretilmis olan cerrahi
aletlerin teknik sartname uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklif
degerlendirme disi kalacaktir.
_02. C_errahi aletlerin Gzerinde Uretici fabrikanin adi , katalog numarasi , imal edildigi Ulke , CE
isareti silinmeyecek sekilde yazil olacaktir . Bu ozellikler ihaleye verilecek numuneler Uzerinde
de aranacak olup uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme digi birakilacaktir .
03. Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134°C basingli buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir .
04. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 151d1 altinda g6zl alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmis olmamalidir .
05. Cerrahi aletlerde kesici kisimlan hari¢ keskin kenar bulunmamalidir . Cerrahi aletin agiz
kisminda birlesme yerlerinde ve govdesinde higbir sekilde capak , bosluk v.s. olmamalidir .
06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve dizglin hareket etmeli , kilit mekanizmalari
kolayca acilip kapanabilmeli sikisma , yalpalama , tutukluk yapmamalidir .
07. Portegiiler , klempler ve pensetlerin agiz kisimlari tam kapatildiginda aralik kalmayacak
sekilde kapanabilmeli ve birbirlerine araliksiz oturmalidir .
08. Cerrahi aletler bacaklarina kuvvet uygulandiginda rahatca hareket edip esneyebilecek ve
blralflldlgmda ilk pozisyonuné'rahatg:a gelebilecek sekilde elastik yapiya sahip olmalidir .
09. ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bolum uzmaninin
sececedi 2 adet cerrahi alet korozyon testi i¢in alinacak , hastane sterilizasyon biriminde
TS 5172'de belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu
testlerden olumsuz sonug veren firmalarin aletleri reddedilecektir . Firmanin itirazi durumunda
ilgili aletler ayni testlerin yapiimasi igin akredite edilmis laboratuvarlardan birine masraflar ilgili
firma tarafindan kargilanmak (zere gonderilecektir .
10. lIstekliler ihtiyag listesinde belirtilen aletlerin tamamina  teklif vereceklerdir . Set
bitinliginiin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif edilecek setlerin
tamamina tek bir marka ile teklif veriimesi zorunludur.Firmalar drinlerine ait katalog
numaralarini sartnameye uygunluk belgesinde yazmak zorundadir . Teklif veren firmanin kendi
markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada ozel uretim ,
esdegeri gibi ibarelerle belitmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir .
11. Teklif edilen cerrahi aletlerin iriin takip sisteminde kayith olmasi ve saglk bakanligi
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir . Saglk bakaniigi tarafindan onayli barkod
numaralarinin teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur . ligili kisima ait
teklif edilen driinlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamas
durumunda teklif degerlendirme digi kalacaktir .
12. Yerli Griinlerde imalatgi fabrikanin , ithal Uriinlerde distribltor firmanin ihale slrecinde Uurun
takip sisteminde kaydinin bulunmasi zorunludur . Firma yetkili satici veya bayii ise imalatgi veya
distribitér firma tarafindan onaylanmig Uriin takip sisteminde vyetkili bayilik kaydinin olmasi
zorunludur .. : e :
13. Cerrahi aletler teknik sartname igeriginde yer alan ve evsafi gosteren katalog numaralari
kesin evsaf belirlemek igin yazilmigtir . Firmalar sartnamede belirtilen evsafta ve ayn
fonksiyonlari gorecek sekilde veya dengi'benz'eri diger marka aletleride teklif edebilir . Teklif
edilen aletler gok hassas bperasyonlarda'kullanllacaglndan olglileri istenilenden +2 mm farkli
uzunlukta olabilecektir . Bu fark aletin ana iglevini goren ug ve agiz kismi olgllerinde , agiz metal
, serasyon yapisi ve islevsel ozelliklerinde ise iste;iileni_n ayni olmak zorundadir.



14. Tukln‘f equen cerrahi aletlerin teknik sarthameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tagiyip
1.3$umaq|g| firmalarin teklif dosyasi igerisinde verecekleri katalog ve brosurlerindeki bilgiler ile
teyit edilecektir .ihaleye verilecek katalog ve brostirlerde teklif edilen Grinin ug yapisi, uzunluk
ebat ve metal Ozellikleri gibi detayl dzelliklerinin bulunmasi zorunludur. Katalog ve brogurler
orijinal dilinde verilebilecektir . Teklif edilen cerrahi aletlerin tirkge terciimelerinin teknik
sartname uygunluk belgesinde yazilmasi zorunludur. Elektronik olarak ( CD , DVD v.s. ) katalog
ven.'llmesl,li halinde ise katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi teklif
edilen tim Uriinlerin olmasi , Urtinlerin agiz ve ug yapilarinin birebir olglilerde gorunur olmasi
gerek_mektedir. Aksi halde firmalarin ilgili kisimlar igin vermis oldugu teklif reddedilecektir.

15. Firmalar teklif ettikleri cerrahi aletler icin sartname ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir .
Bu belgede teknik sartnamenin her maddesine cevap verilecektir . Ayrica firmalar agsagida ornek
sablonu verilen belgeyi teklif dosyasi igerisinde vermek zorundadir . Bu belgeyi vermeyen veya
eksik yada hatal veren firmalarin teklifleri reddedilecektir .Bu belge icerisinde sira numarasi
referans olarak istenilen cerrahi aletin katalog numarasi , firmanin teklif ettigi markaya ait
cerrahi aletin katalog numarasi , markasi , teklif ettigi cerrahi aletin detayh tirkge agiklamasi ,
miktari . teklif edilen cerrahi aletin katalogda hangi sayfada oldugu ve Uriin takip sisteminde
saglik bakanligi tarafindan onaylanmig barkod numarasi yer alacaktir .

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

16. Teklif edilen cerrahi aletlerin Uretildigi Ulkeyi gosteren mensei beyan belgesi , mensei llke
noterlik , apostil tasdikli ve noterlikge tirkge tasdikli tercimesi ile birlikte teklif dosyasi icinde
verilecektir . ‘

17. Cerrahi aletlerin metal karigim oranlari ve Uretimde kullanilan celigin uluslararasi
DIN58298/2010 normlarinda belitilen HRC Rockwell standartiarina gore sertlik derecesi |,
Uretici fabrika tarafindan dizenlenen ve dreticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini
tasiyan , noterlikge tirkge tasdikli beyan ile belgelenecektir . Firmalarin bu beyanlari
uluslararasi normlarla Kkarsilagtirilacak uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler
degerlendirme dis1 birakilacaktir .

18. Cerrahi Aletler fabrikasyon ( imalat ) ve is¢cilk ve malzeme hatalarina karsi en az 2 yil
garantili olacaktir . Garanti uretici fabrika , ithalatg ve satici firmalar tarafindan ayri ayr
verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei llke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve
tirkge terciimeleride noter tasdikli olacaktir . Asagidaki hususlar garanti belgelerinde yazili
olacaktir . # ‘

a)10 yil siireli ucreti kargig: hizmet garantisi verilecektir .

b)Garanti suresi i¢inde kullanim , bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler tamir
edilemedigi takdirde yenileri ile degistirilecektir .

c)Uretici fabrikanin tirkiye distributérinde degisiklik olmasi halinde , yeni distribttor ayni
garantileri stlenecektir . e

19 . Yerli Uretimde Gretici firmanin , ithal uriinlerde ise ithalatg! firmanin TS 13011 TSE Hizmet
veri Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi igerisinde verilecektir.

20 . Firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri cerrahi aletierden garanti
i i atalari harig yay , pim , vida v.s. degisimi ile
a ugrayan aletleri 60 giin igerisinde yenileri

mine kullanim oncesi



v katian firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi igin asagida belirtilen cerral
neienine tekhl ettiklen butun cerrahi aletleri temsilen son teklif verme tarihinden en geq
i5ina kadar tekhf ettiklen GrGnleri numune olarak ameliyathaneye leslim edeceklerdir
crni behrtilen tarihe kadar ihale Komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatal teshm
ilann tekliflert degerlendirme digi kalacaktir. Numuneler teknik sartnamede belirlenes

“rvercevesinde elle | gdzle |, gerekirse mikroskop allinda incelenecek , otoklavda test
% ve gerekirse ameliyatlarda denenecektic . Teklif edilen cerrahi alet numunclennin
framenin herhangl bir maddesine uygun olmamasi halinde firmanin ilgili kisim igin tekhf
herlendirme disi kalacaktir . alar numunelerini asagida belirtilen tasniflemeye gore
siitlleyorek  ve isimlendirer eslyle beraber vereceklerdir . Numuneler amelyatlo
Jutienecek uygun olmayan Grl nlikle reddedilecektir .
24, Ihale uhdesinde kalan firma bipolar pensetler igin hastanemizdeki cihazlarla uyumniu 20 adot
Vpolar kabloyu bedelsiz olarak teslim edecektir .
45, Lisledo  yazil kalalog numaralari evsafl belirlemek amacilyla medicon markasini

“ataloglanndan se rmalar teknik sartnamede belintilen ozellikler|
“arstlnyacak sekild leceklerdir .
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