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TEKLIFE DAVET

Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktart yazili Hastanemiz i¢in gerekli olan 62 KALEM
CERRAHI ALET ALIMI isi 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup; sozkonusu
isin KDV harig birim ve toplam fiyatinin ' 9032} tarih ve saat 10:00°a kadar 0472 312 54 47 numarah
belgegegere veya ddhsatinalma@gmail.com adresinize gdndermenizi i

Naz

SIRA NO |MALZEME ADI BIiRIM MIKTAR BIRIM FIYAT TOPLAM TUTAR
1

KOLIBRI ADET 4
2

BAGLAMA PENCI ADET 4
3

FORCEPS ADET 4
4

BLEFAROSTA ADET 2
5

PORTEGU ADET 2
6 )

KAPSULOREKSIS PENSETI ADET 2
=

DiSLI KLEMP ADET 2
8 BUSTURI SAPI 4 NUMARA 13.5

CM ADET 2
9 DOKU PENSETI (FORSEPSI 1X2

DisLI 20.5CM) ADET 2
10 DOKU PENSETI (FORSEPSI 1X2

Digsiz 20.5CM) ADET 2
11 DOKU PENSETI (FORSEPSI 1X2

DISLI 14.5CM) ADET 2
12 DOKU PENSETI (FORSEPSI 1X2

Digsiz 14.5CM ) ADET 2
13

PEON PENSI INCE EGRI 13 CM ADET 6
14 ]

PEON PENSI DUZ 20.5 CM ADET 4
15 METZENBOUM AGUILA

TUNGSTEN KARBID VE TIRTIKLI
AGIZLI DISSEKSIYON MAKASI

EGRI 20.5CM ADET 2
16 TUNGSTEN KARBIDAGIZLI

PORTEGU IGNE TUTUCU

MAYATTEGAR 20CM ADET 2
17 TUNGSTEN KARBID AGIZLI

PORTEGU IGNE TUTUCU RILE-

WEED 15CM ADET |2
18

MESANE EKARTORD 26.2 CM ADET 2
19

EKARTOR ROUXR 15.2CM ADET 2
20 CERRAHI IP MAKASI KUNT 127

cM ADET 3
i KCHER PENS (FORSEPSI 1X2

pisLi DUZ 20.5 CM) ADET 4
22 KCHER PENS (FORSEPSI 1X2

pigsiz bUZ 14.5 CM) ADET 4

="\



23

GAMASIR KLEMBI 11 CM

ADET

24

CERRAHI KONTEYNER VAKUM
VALFLI VE SEPETI 465X280X260

MM ADET 2

25 METAL TAS H=55 Q=128 MM ADET 2
0,352

26 1
MURPHY PEON FORSEPSI14CM | ADET

27 2
PORTEGU 14 CM ADET

28 3
PORTEGU 16 CM ADET

29 4
PORTEGU 18 CM ADET

30 3
DiSSiz PENSET 14 CM ADET

31 3
DISLI PENSET 14 CM ADET

32 2
DISSiZ ADSON 10 CM ADET

33 r)
DISLi ADSON 10 CM ADET

34 MAYA MAKASI EGRI UGLU 16 4
cM ADET

35 MAYA MAKASI EGRI UGLU 18 4
cM ADET

36 10
KELLY KELMB 16 CM ADET

37 )
KELLY KELMB 18 CM ADET

38 )
MEEKER RAYT KLEMBI 16 CM ADET

39 SATINSKY ATRAVMATIK KLEMB 3
27.5 CM ADET

40 8
CAMASIR KLEMBI 12 CM ADET

41 8
BABCAK 16 CM ADET

42 2
DAMAR KLEMBI 16 CM ADET

43 2
DAMAR KLEMBI 18 CM ADET

44 2
DAMAR KLEMBI 20 CM ADET

45 FRAZIER SEKTIEN TUBE 2
110MM,BCH ADET

46 BARRAGUER NEEDLE HOLDER 1
STRAIGHT,STERIGHT
,SERRATED WIHT RAT-CHET TG
18 CM,7" ADET

47 LAZER MIKRO SUTURE TYIN 1
FORCEPS STRAIGHT 0,5 MM
185CM7 %" ADET

48 DISEKSIYON MAKASI LEXERC 2
730,00 DAR 16.5 CM AGILI ADET

49 DISEKSIYON MAKASI GERAEFE 1
C 360.00 10 CM 40 DERECE AGILI
SIVRI ADET

50 CUP FORCEPS HARTMANN R 1
226.03 3MM DUZ EKLEM
YERINDE ITIBAREN EN AZ 8 CM ADET

al ORTOPEDI OSTEOTOM SAPLI 1
20CM 11MM ADET




9 BENT HAHMANN 22 CM UCU 1
8MM 90 DERECE EGIMLI ADET
53 TIRMIK EKARTOR 20CM 1
UZUNLUGU UG GENISLIGI 3cM ADET
54 2
KALGA EKARTORU ADET
55 2
PORTEGU 14 CM ADET
56 2
PORTEGU 16 CM ADET
57 2
DISLI ETSIN 12 CM ADET
58 2
DIgSiZ ETSIN ADET
59 LANGEABACK EKARTOR 2
UZUNLUGU 22 CM UCU 35X15
MM ADET
ke ORTOPEDI TEL KESME MAKASI 1
25+3 CM ADET
61 3
BISTURI SAPI 3 NUMARA 12 CM ADET
o CERRAHI KONTEYNER VE A
SEPETI 285X280X150 MM ADET
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
Firma Yetkilisi
NOTLAR
1) Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gorevlilere
vermesi gerekmektedir.
2) Teklifler (rakam yazi ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.
3) Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.
4) Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/ e-posta adresli Agri Valiligi Ihale Yénetim Sisteminden
de ilan edilmektedir.
5) Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde licretsiz yapilacaktir.
6) E-posta adresiniz satin almaya verilirse, tiim alimlar eszamanli olarak e-posta tizerinden de
ilan edilmektedir. o
7) Alinacak malzemelerin 2 (IKI) y1l garantili olmasi
8) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kagesi olmak zorundadur.
9) Teklif sonucu siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire

icerisinde teslim edilmemesi veya yapilmamasi durumunda 1 yil igerisinde yapilan diger
alimlarda verilen teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Agr Yoluiizeri 5.km Dogubayazit / AGRI DOGUBAYAZIT AGRI
Telefon: 0 472 312 60 47

Belgegecer: 0 472 312 5447

e-posta: ddhsatinalma@gmail.com
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CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname; Cerrahi Aletler le ilgili istenilen tibbi ve teknik Ozellikleri kapsar,

1.
2.

6.

Ihtlyag duyulan cerrahi aletlerin listesi Ek 'te verilmigtir,
Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmig olacaktir. Imalat veya tibbi nedenler ile

tamami veya bir kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden ya da difer materyaller
de kullanilarak tretilmis cerrahi aletlerin “Teknik $artnameye Cevaplar* metninde belirtimesi
zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir,

Malzemelerin polisaji duzgtin ve plrlizstiz olmalidir. Kir ve leke barindirmayacak sekilde
kusursuz olmalidir. Kaynak yeri ve izi olmamali ve yapisi buttnluk arz etmelidir.

Cerrahi aletler tavan lambas, laparoskopi ve mikroskop Igigi altinda gézl alacak gekilde
parlamayan yapida olmalidir,

Cerrahi Aletlerin Uzerinde Gretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi ve CE isareti ile
paslanmaz gelikten olanlar tizerinde de “stainless" ibaresi silinmeyecek sekilde yazil olacaktir.
Belirtilen katalog numaralari, alinmasi istenen malzemenin kesin evsafini belirlemek amaciyla
yazilmigtir. Istekli firma, Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtlyag listemizde belirtilen
evsafta ve ayni fonksiyonlar gérecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir.
Istenilen cerrahi aletlere karsilik, firmalarca teklif edilen aletlerin boy &lgtleri 10 cm ve alti
aletlerde toleranssiz, (Mikro aletler harig) 20 cm alti aletlerde; + 0,2 cm, 20 cm ve Ustl
aletlerde ise + 0,5 cm uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark sadece cerrahi aletlerin
boyutlari igin olup, aletin ana iglevini géren islevsel ézellikleri, sekil ve metal yapisi istenilen
cerrahi aletin ayni olmak zorundadir. Bu sartlara uymayan firmalarin tekiifleri
degerlendiriimeyecektir.

Cerrahi Aletler korozyon agisindan 134 °C buharli otoklavda sterilizasyona dayanikli olacaktir.
Etilen Oksit, sterilizasyona uygun olmalidir.

Dezenfektan sollisyonlardan korozyona ugramamalidir.

. Cerrahi aletler her turll dezenfeksiyon ve sterilizasyon gartlarinda paslanmamall, sekil ve

12

13.

14,

18.

16.

17.

18.

19.

fonksiyon bozukluguna ugramamalidir.

Istekliler grup butlnlugunun korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
edilecek grubun tamamina teklif veriimesi zorunludur.

Istekli firmalar GrUnlerine ait katalog numaralarini ve barkodlarini garinameye uyguniuk
belgesinin ekine liste halinde yazmak zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina ait
katalod numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamas! ya da ozel Uretim, esdegeri ve
benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin o sete ait teklifi degerlendirme digi
kalacaktr. Katalog sayfa numaralan yazilacaktir. Malzemeler orijinal katalog da

gosterilecektir.
Grup igerigini olusturan cerrahi aletlere verilen tekliflerin ayni marka olmasi zorunludur.

Grubun tamamina teklif verilecektir.

Teknik sartnameye tek tek cevap verilecektir ve bununla ilgili teknik sartnameye cevap tablosu
hazirlanacaktir. Teklif edilen malzemeler orijinal katalogdan tek tek isaretienecektir.
Katalogdan isaretieme yapilmayan firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir.

Teklif edilen malzemeler Ile iigill numuneler ilgili birime verilecektir. Numuneler kullanilip ona
gore deferlendirme yapilacaktir. Teklifte bulunan firmalarin numuneleri uygun gértimedigi
takdirde teklifleri gegersiz sayilacaktir. Istenilen numunelerin tamami getirilecek olup,
numuneleri eksik ya da hatall getiren firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir. Numune gerekli
goruldugtnde ilgili hekim ve branglar tarafindan istenecek olup, numuneye gore
degerlendirme yapilacaktir.

Alim konusu Cerrahi alet ve Tibbi demirbag malzemelerine ait doklmanda belirtilen ve
malzemenin evsafini gdsteren katalog numaralar HEBU Kataloundan segilmigtir, Bu
herhangi bir marka ve/veya model tercihi anlami tagimamaktadir.

T.C. Saglik Bakanlgi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugu 01.03.2010 tarih ve 8310 sayili
"Genelge — 2010/11” hukumlerince, teklif edilen Grtinlerin ihale tarihi itibari ile llag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'nda kayitli olmasi ve alimi yapilacak Urtnlerin TITUBB' nda Saglik
Bakanli§! tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Urlinlerin onayl oldugunu gésteren belge
(UBB giktilari) Ihale dosyasina konulacaktir.

Istekli firmalar teklif edilen bu kapsamdaki Grinlerin Uretici ve/ veya ithalatgisi ise kendilerinin
TITUBB’a kayitl olduklarina dair firma tanimlayici numaralarini, bayileri ise Bayi tanimlayici
numaralarini tasdik edici belgeler teklif ile birlikte verilecektir.

Cerrahi aletlerin metal karigim oranlari ve tretimde kullanilan geligin uluslararasi normlara ve
HRC Rockwell sertlik standartlarina gére sertlik derecesinin uygunlugu Uretici firma tarafindan

belgelenecektir.
Rockwell sertlik deJerleri asagidaki gibi olacaktir;

Beyin ve Sinyf Cerrahusi
Uzm Dip Tof o 137887
Dogubayazit [fr Yasar Eryimaz



Her Turll Forcepsler, igne tutucular, cerrahi ayiricilar igin 44-48 Makaslar 52-58 Térpller,

keskiler, rongurlar, bistlri saplar 50-58 araliginda olmalidir,
Bu degerlere uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi

birakilacaktir. o
Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzellikleri tagiyip tagimadigi

20.
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Oreticinin detayli Urtin evsaflarini gdsteren
orijinal katalog ve orijinal broglrlerindeki (cd katalog kabul edilmeyecektir.) bilgiler ile de teyit
edilecekdtir.

21. Cerrahi Aletler fabrikasyon ve isgilik ve malzeme hatalarina karsi en az 5 yil parga d&hil tam
garantili olacaktir ve muayene ve kabul sirasinda bu belgeler idareye teslim edilecektir.
Garanti; Gretici, temsilci ve satici firmalar tarafindan ayn ayri verilecektir.

22, Yuklenici firma tarafindan stzlesme sonrasi teslim edilen cerrahi alet ve tibbi demirbag
malzemelerinden garanti slresl igerisinde -kullanic birim tarafindan tutanakla tespit edilmig
kullanici hatalari harig- bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletler 30 gun igerisinde yenileri ile
degistirilecektir. Bu husus garanti belgesi igeriginde 8zellikle belirtilecektir.

23. YUklenici firma teklif etti§i marka ve Urline ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
Tlrkge kullanim kilavuzunu muayene ve kabul sirasinda verecektir.

24, Yuklenici firma tarafindan teslim edilen malzemelerin verimliliini arttirmak amaci ile
idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecedi sterilizasyon tnitesinde gorevli
olan personele 1 gtin stre ile kullanim 8ncesi ve sonrasi bakim ve temizlik hakkinda egitim
verecekdtir.

25, Temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgelemelidir. Firma TSE'den (TSE
13011 ve TSE 12426 standartlarina gére) almig oldugu Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesini teklifi
ile birlikte vermelidir. Bu belgeyi vermeyen firmalarin teklifleri dikkate alinmayacakiir.

26. Ucretsiz garanti bitiminden sonra, Uretici ve temsilci ve varsa yetki verilen satici firma, en az
10 yil stireyle Ucreti karsiliginda servis hizmeti verecektir.

is EN MALZEMELER
S.No Ref.Kod Malzeme Adi Miktar

1 HB 2670-06 Frazier suction tube, 110mm,6CH 2

2 HB 2091-18 Barraguer needle holder,straight, serrated, with rat-chet, TC, 18cm, 7" 1

3 HB 490-42 Lazar Micro suture tyingforceps straight, 0,5mm, 18,5cm, 7 1/4" 1

4 HF 9632-19N Bipolar forceps, bayonet, insulated, straight, 0,5mm, 190mm Non-Stick 2




CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

polisajt dlizglin ve plirtizstiz olmalidir.Aletler matolmalidir.
2-Malzemelerin her birinin {izerinde katalog numarasi, barkodu, CE ibaresi, tretim yerl, paslanmaz gelik olanlar
izerinde de STAINLESS Ibaresl, datamatrix (chip ,kare kod), liretim tarihi;markas lazer teknigi ile yaziliolacak ve
silinmesi miimkiin.olmayacaktir. Bu Hzellikler ihaleye verilecek numuneler tizerinde de aranacak uygun olmayan
numunelere ait teklifler degerlendirme dig! birakilacaktir

3-Aletlerin barkod kodlu ambalajlarda olmas! zorunludur. Kurumun gere
imalatg) firmadan aletler hakkinda-tek tek bilgi:sahibi olmahakkina sahiptir.
4-Alinacak aletler134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir, Teklf edilecek Urtinlerin dlglleri
(mikro aletler harlg) istenilenden 20 cm alti aletlerde +/:0,5cm ;20cm ve Ustl aletlerde +/- 1cm farkl
olabilecektir.Ancak bu fark aletin.ana Iglevini gorenislevsel dzelliklerinde sekil egim, kavis;kivrimyb]jve metal
yapisinda Istenilenin-ayni olmak zorundadir. Teklif edilecek aletlerin agiz ve ug kismlarinda farkliliklar ise:{mikro
aletler harig)istenilenden +/-%>5 farkl olabllecektir.

5.Cerrahi-aletler korozyon testi agisindan kaynatma testine dayanikli olacaktir.

Istekliler Ihale listesinde belirtilen bir veya birden fazla brang grubuna teklif verebilirler.Ancak set-biitinlilinin
korunmast ve aletlerde standardizasyonun saglanmas! Igin teklif edilecek her birgurubun tamamina-ayni marka
olarak teklifverlimesi zorunludur.Gurubun igindeki herhangi hiralete veya sete fiyatvveriilmeyecektire"rekllf edilecek
konteynirlar cerrahi aletler ile ayni marka olacaktir.

Ihale uhdesinde kalan firma driin teslimati esnasinda kurumun

egitim-vereceklerdir.
g-Istekliler teklif ettikleri  Urinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gdre hazirlayacaklar

“teknik.gartnameye Ccevap “haghkl belgeyi ve drnegl assagida gosterilen cetveli doldurarak ‘teklif
dosyast igerisinde vereceklerdir.Bu belgeyivermeyen veya eksik yada hatal veren firmalarin teklifi

reddedilecektlr.

1-Malzemeler pasldnmaz gelikten imal edilmis,

k gormes! halinde barkod kodunu vererek

belirleyecegi sayida personeleenaz 1 giin stireile

Sira] Ornek Urn | Teklif | Teklif Urlin agiklamasi | Miktar |  Tekilif Urdin
no | Katalog no | edilen | edilen edilen | barkod
lirtin | marka {irline-ait no
katalog katalog
no sayfa ho

~.Bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan biikillime direncive kuvvet azaldiginda: bacaklarin ilk pozisyonuna

dénmesini saglayan (elastik yapi) bzelligi olmaldir.

Kesici, tutucu genelerin sabit ve dlizgiin-hareket edebilme dzelligl olmalidir,

Tutucu geneye sahlp olan aletlerde agiz ve diglerin karsilikir tam olarak kapanabilme: Szelligl olmaldir.

Kilit mekanizmasinda bacaklarin yumusak kilitlenip kolay ayirabilme 8zelligi olmalidir.

{iksek govde; fonksiyonel ugve ergonomik sapin olma zelligi degerlendirilecek,

Eklemsizlerde, blkilme direnci y
gerekirse 1 hafta sure ile ameliyathanede kullamlarakaletlerin uygun olup olmadig) test edilecektir.Uygun olan

aletler degerlendirmeye alinacaktir.Oncelikle teklif adilen aletlerin Is:gbrebilir ve uzun dmirliiolmasi kurum
menfaatleri dogrultusunda tercih sebebl olacaktir.
g-Teklif edilecek cerrahi aletlerin dretildigi cellk hammaddesinin uluslararasi Rockwell sertlik standartlanina gére
sertlik degerler; kesicialetler igin 50-58 HRC, tutucu aletler igin 40-48 HRC olarak belirtilen-degerlerde-olacaktir.Bu
standardin ts-en 1so 6508-1:2016 standartlarina gore yaplimig oldugu noter tastikli olarak belgelenecektir.

{retici firmanin Tlrkak tan alinmig TS EN 1SO 9001: 2015 sartlarina uygun bir kalite sisternine sahip oldugunu

onaylayan noter tastikli QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE belgesini noter onayli thale dosyasinda

belgelenecektir.
o-Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzellikleri tasiylp tagimadigi isteklilerin teklif

dosyas! igerisinde verecekleri Ureticilerin detayll Girlin evsafini gdsterenkatalok ve broglirlerindeki belgeler iledeteid
edilecektir. otljinal ve web te yayimlanmis katalok ve brostirlerde-teklif edilen Urinin bireblr ug yapist uzunluk
,ebad ve metal szellikleri gibi detayl dzelliklerinin bulunmas! teklif-edilen Uriintn teidi agigindan zorunludur.CD
ortaminda verilecek kataloklarda arama motorlarinin olmas| formatveya program sorunlanyla karsilasiimamast
trlinterin ug yapilarinin birebir dlglilerde gortlmest sorunludur.Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami

red edilecektir.




-

Tiirkak tan alinmig Kiva Tibbl cihazlar icin Kalite Yonetim Sistemleri ilellgill EN1SO 13485:2012 standartlarini
saglayan noteronayli belge ihale dosyasinda sunulmalidir,

Tiirk patent enstitislindén alinmig noter onayl Marka Tescil belgesithale dosyasinda sunulacaktir.

IS011737-2 Strell'deney raporu noter tastiklievrag! thale dosyasinda belgelenecektir.

KONTEYNIR TEKNIK GZELLIKLERI:

Konteyner ve-aksamlari 134 derece negatif / pozitif buhar basincina dayanikh cerrahi alet tekstil ve steril edilebilir
plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir,

Konteynerler, kullaniimig malzemenin tasima sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak glivenlikte paketleme ve
muhafazasina-uygun yapida olacaktir.

Konteynerler iist dste konuldugunda kayma
Konteynerler lizerinde sterilizasyon etiketl, Cerrahi ballim etlketl, operasyon etiketive:gliveniik mihriitakma yeri

bulunacaktir. Baliim ve operasyon etiketi, en az 6(alti) renk segenegine sahip olacakbir. Ihale kurumu tarafindan
biidirilen renklerde bsliim ve operasyonIsimli etiketler firma tarafindan saglanacaktir.
Garanti-kapsam! iginde arizalikonteneylerlerin yerine, bakim-onarim gergeklesinceye kadar kullanilabilir kenteyner

verilecektir. ;
Konteynerlerin kilit sistemi, tam kapanmay stirekll garanti edecek sekilde yaylanabilir zellikte olacaktir,

Konteyner kapaklari ve filtre sistemleri kontaminasyon riskinl énleyecek, sizdirmazli§r saglayacak.conta:sistemine

yacak sekilde dizayn edilmig olacaktir.

sahip.olacaktr.
Konteynerleranodize alliminyumdan Uretiimls olacaktir.

Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlari paslanmaz celikten tiretilmis olacak, kapak tutamaklari olarak
kullanilabilecek, tutamak baglantisi gevsek olmayacak, kullanim sirasinda istenirse kutu Icerisine katlanabilecektir.
Konteynerlerin:sterll bﬂtﬁnlﬁét‘mﬁ 180 (ylizseksen) giin koruyabildigi , mikrobiyoloji kliniginin vermis oldugu
uygunluk raporuyla noter-onayl olarak belgelendirilecektir.

Konteynerlerin tutamak , kilit ve etiket-aksamlarini tagtyan:on bloklari, gtkme ve darbelere karstdayanikliik-amac
ile'tek parga (monoblok) olacaktir,

Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dig etkenle

korunmus olacaktir.
Konteynerlervalf, PTFE ve mikrobiyolojik bariyer filtre sistemlerinden herhangi birislyle kullanifabllir olacaktir.

Kurum Istedigi filtre:sistemine gegls yaparken, kutu ya da kapak deglstirmeyecektir.

Valf sistemi, konteyner hafifligini saglamak amaci ile medikal uyumlu, sterilizasyon isisina dayanikl, plastik esasli
malzemeden (retlimigolacaktir.

Valf sistemi, otoklav/ sterilizatér basinc ile galisacaktir. Pozitif/

buhar giris—~gikigina izin verir yapida olacaktir,
Valf sisteminin tiim aksamlari agikga gorilebilecek, kontrol ve temizilk amaci ile kolaylikla:sékiiliip takilabilecektir.

Valf sistemi, yerine kolaylikla yerlesecektir. Givenli-bir sekilde yerlestigi isaretle belirlenecek ve yerine yerlestigi

hissedilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA ISTENEN BELGELER:

1-Uriinler lizerinde meveut olan data matrix,chip veyakare barkod sisteminin Ureticl firma tarafindan-yapildigina
dair belge:asli veya noter tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir,

2-KOSGEB ve TSE kurumlan tarafindan verilen Kimyasal Analizve Deney Raporlan (Cerrahi Alet Kapsaml) belgeleri
asli veya noter tasdikli-olarak ihale dosyasi ile verilecektir.Ayrica geligin'yapisinda bulunan ve geligin dayanim
szelliklerin bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kukurt, Nikel, Silisyum, Molibden ve Vanadyum gibl.elementler
%1(bir)den fazla bulunmamalidir. Urtinlerin Kalitesini ifade-eden bu belge asl veya noter tasdikli olarak; yabane
dilde verilecek olanlar Turkce tercimeli've noter tasdikll olarak verilecektir.isteklilerin bu beyanlar: uluslar aras)
normlarla uygunsuzlugu tespit-edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi ‘brrakilacaktir.

3.Teklif edilen aletler igin genis referans listesi verilecektir, Birincl derece Universite Hastaneleri ve Devlet
Hastanelert igin verilen referanstar tercih nedeni olacaktir. Veerilen referans listesinde kurum-adi, telefon ve faksi
detayl olarak verilecektlr. Istirak eden firmalarin teklifte bulundugu markal triinlerin, kamwhastaneleri
referanslar arastinilip, teklif edilen trlinler igin tutulan olumsuz rapor var Ise teklifleri dikkate alinmayacaktir.

4~ |stirakes firmalar teklif ettikleri iriinlerin orijinal kataloglarini ihale evraklari lle vereceklerdir.tel sepet-ve
konteynir kataloklar: harig diger-Grln Kataloklari Tlrkce olacaktir, Kataloklarda tirlinlerin.ug yapisi,-€batlar mutlaka
net.gorilmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5-{haleye katilacak firmalar teklif ettikleri Griinlerin tamami Igin bu sartnameye ve ekindeki listeye gére kalem
kalem teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlanacaktir, Bu belge istirakgi firmanin antetll kagidina yazilmig ve

rden korumak amac! ile filtre , plastik koruma kapagyla

negatif basing etkisiyle valf, her IKi bélgeye agilarak




»
.

. ile degistirilecegine dair taahhlitname vereceklerdir.

\ietk.ijli kisi tarafindan imzalanmis olarakihale dosyas! iginde verilecektir. Bu cevaplar triinlerin orijinal dokumanjari
ile ka'rgtlé;;tmldlglndar herhangi bir farkhlik bulunursa firmanin teklif mektubu agimadan thale dis! birakilacaktir.

6 ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatg: ofmasi durumunda llgill malzemelerin teslimat sirasinda malzemelerin
GumlK Giris Beyannameleri ile gimrik girl sirasinda almmasi zorunlu olan TSE uygunluk belgelerinl Muayene

Komnisyonuna ibraz etmelidir.
7-TSE Satig Sonrasi Hizmet Yeterlili
8-lthal irtin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa
birakacaktir.

9-Yerl Uiriinler icin Yerli Mali:Belges! verilecektir,
10-Verllecek konteynir etiketleri igin SO 17025 serti
laboratuvarlarinin birinden alinmig ISO 11140-1 belges
tasdikli olarak verilmelidir.

11-Imalatgi firmanin, ithalatgi veya Istirakgl firmaya verm
evraklan lle‘birlikte komisyona sunulacaktir.
12-Konteyner ve tel sepetler TS EN 868-8 standartiarina:gore iretilmis ve belgelendiriimis olmalidir.Bu belge ihale
dosyasinda asl veya noter onayli alarak sunulmalidir.,
13-Cerrahi aletlerden garanti stiresi igerisinde bozulan;kiril

k Belges! ihale dosyasinda noter tastikli olarak ibraz edilmelidir,
'da tiretildigine dalr orijinal evraklarint ihale dosyasina

fikasina sahip ulusal veya uluslararasi akredite deney
i olmali,bu belge ihale dosyas igerisinde asl.veya noter

I oldugu mUmessillik veya yetki belges mutlaka ihale

an,korozyona ugrayan aletlerin 15 glin igerisinde yenileri

14-Teklif edilen cerrahi.aletlerigin Uretici firmaya ait TS 5172 EN ISO 1340240toklavlamaya; korozyonave isiya-karsl
DIRENG TAYIN| BELGES|(en az 4 farkl Urlin igin alinmis) noter tasdikli veya ilgili kurumdan e Imzall olarak
verilmelidir.

15-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlari verilecektir.
16- Yerli veyayabanci Uretici firma-adina diizenlenmi
dalr uluslararast akredite kurumlanindan alinmig belge Trkge tercimesi ile birlikte noter tastikli Iha
mevcut olmalidir,
17-Konteynerlerin steril biitiinligini 180 (ytizseksen) giin koruyabildigi , mikrobiyolojl kliniginin vermis ofdugu
uygunluk raporuyla noter onayh olarak belgelendirilecektir. '
18-Teklif edilen Girinlerin thaleitarihi itibari ile llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayitliolmasive alimi
yapilacak éiriinlerin (dogrudan insana temas olmayan konteyner, telsepet; silikon gim ve taslar harig) TITUBB de
Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmasi gerekmektedir. Saglik Bakanhgi Onayli UBB:giktilar: ihale dosyasinda
verilecektir:
19-Istekliler teklif ettikleri Uiriinlere ait bu sartname ve-ekindeki ihtiyag listesine gore hazirlayacaklari Teknik
Sartnameye Cevap belgesini teklif dosyas: Icerisinde vereceklerdir. Teklif edilen iiriinler igin.agagida belirtilen
sablona gore ihtiyag listesinde belirtilen tiriin,isteklinin teklif etmigoldugu rlinlin katalog
markasymiktari,barkod numaras),” ve detayliagiklamasi yer alacaktir,

s DIN 58298-2010"da belirtilen artlara;gbre imal edildigine
le-dosyasinda

numarasy,
UORON | TEKLIF . URUN
KATALOK BARKOD

KATALOK:| EDILEN
NO MARKA URUN ACIKLAMASI Miktar:

SAYFANO  |NO

20-Bakim ve kullanim kilavuzu Ihale dosyasi lle birlikte verilecektir.
21- Numunelerin heps! goriiliip karar verilecektir,

22- Sartnameye uyulmadiginda verilen teklifler rettir.

GARANTI:

-Imalatg, ithalatgive istirakgl firmanin kurum ad!
verilecektir.istirakgi firmanin mimessillinin veya
veya Ithalatg! firmaninda sorumiu oldugunu gasteren: Uretici/ithalatgl firmadan o
Iginde bulunacaktir.

Cerrahi aletlerlgin 12yl

Yedek Parga-ve Servis igin : 10 yil (Uicreti karsihg1)
NUMUNE Istirakei firmalar agagida belirtilen szellikte alet numunesi getireceklerdir:lhale Komisyonu gelen

numuneleri inceleyecektir.Istenen numuneler;getlri,lmediéi takdirde istirakgi firmanin teklifi degerlendirmeye
alinmayacaktir. Numuneler ihale evraklari lle beraber komisyona testim edilecektir.Bu numuneler gorsel ve
fonkslyonel olarak giplak gdzle, mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir.

Numune olarak verilen aletler teslimata kadar satin alma komisyonunda duracak teslim edilen‘numune olarak
verilen aletler kiyaslanarak teslim alinacaktir.Emin olunamiyor ise malzeme tesliminde komisyon, aletlerin
sartnamede belirtilen kosullara uygunlugu teyit etmek amaciyla TSE 5172'de belirtllen metal malzeme-Korozyon
deneyine‘tabl tutulacaktir. Teknik sartnameye uygunlugu tespit etmek amaciyla vapilacak tlim testler, deneyler ve

na diizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
bayiliginin Iptal olmasi-durumunda ayni garanti sartlarini.Gretici
nayli taahhiitnamede teklif dosyas!

K.B.B. Ba e oyun Gevan,
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GOZ CERRAHI ALETLERI GENEL TEKNIK SARTNAMESI

Malzemeler teknik sartnamede belirtilenlerin disinda paslanmaz gelikten {iretilmis ve polisaji
diizglin, plriizsiiz olmalidir.

Malzemelerin her birinin lizerinde CE isareti, katalog numarasi, LOT numarasi, imal edildigi
tlke ve markasi silinmesi miimkiin olmayacak sekilde yazili olmalidir.

Aletler kuru hava, gazli ve buharli sterilizasyonlara uygun dzellikte olmalidir.
Cerrahi aletler (retim hatalarina karsi en az iki yil garanti kapsami altinda olmalidir.

Cerrahi aletlerin ROCKWEL standartlarina gére DIN degerleri 17442 / 58298:2010 — UNI X 20
Cr13, Sertlik derecesi 55 olmali. Belgeler Apostil onayli olmalidir.

Uretici firmanin cerrahi aletler lizerine lazer ile 2D data matriks kodlarinin basimina yetkili
olduklarina dair apostil belgesi olmali ve bu belge noter onayh olmal.

Cerrahi aletlerin kimyasal yapisinda bulunan ve geligin dayanim &zelligini bozan Karbon,
Mangan, Fosfor, Kikiirt, Nikel, Silisyum, Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (ylizde
bir) den fazla bulunmamalidir. Krom oraninin geliklerde yiiksek degerde olmasi paslanma ve
korozyonu geciktirdiginden, teklif edilen fiyatlarda esitlik halinde krom orani yliksek degerli
celikten imal edilmis cerrahi aletler tercih edilecektir. Belgeler Apostil onayl olmalidir.

Teklif edilecek cerrahi aletler teknik sartnamede istenilen triinlerin muadili veya benzer|
degil esdegeri olacaktir,

Istenen aletler, Isleyls agisindan hassasiyet gerektirdigi igin sahip olduklan dl¢tilerden azami
olarak +/-0.5 mm fark olmalidir, Bu 8lgiilerin disindaki aletler kabul edilmeyecektir. (Ug
kalinliklari veya dig uzunluklari ya da makaslarin kesici agiz uzunluklari bu 6lgiiniin disinda

olup, bu tip élgiiler en fazla +/- %02 mm fark olabilir.)

Teklif edilen Grlinler orijinal katalogda (Fotokopi gekilmis sonradan spiral veya farkli sekilde
ciltlenmis veya tek yaprakli ya da yapraklari degisebilir klasér seklinde olmayacak) sira
numaralari ile isaretlenerek ve bulundugu katalogun sayfalarini yazarak ihale evraklari ile
birlikte teslim edilecektir. (Kataloglarinda olmayan driinler igin benzeri ibaresi
kullaniimayacaktir.) [hale komisyonu gerek gériirse istirakgi firmalarin teklif ettikleri markanin
orijinal katalog veya orijinal brogiirlerini ve bunlarda isaretledikleri ihale kapsamindaki

trlinleri treticilerinin resmi web sitesinden teyit edebilmelidir

Tim cerrahi aletlerin UBB kayitlari onayli olmali ve ihale dosyasinda tek tek belirtiimelidir.

Teklif edilen Uriiniin tanimlari ile Urliniin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’ nda

bulunan onayli tanimlar ayni olacaktir,
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Teklif edilen Urlinlerin teknik dzellikleri talep edilen triinlerin teknik sartnamesi ile
karsilastinlarak aralarindaki benzerlik veya farklar madde madde listelenip uygunluk beyani
verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ve istenilen numune (riinler ile
karsilagtinidiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmanin teklifi degerlendirme disi

birakilacaktir.
Uriinlerin 1SO ve CE deklarasyon belgesi olmali.

Teklif edilen {irlinlere en az 2 sene Uiretim hatalarina karsi garanti verilecektir (yanlis
uygulamalar — yanlhs kullanimlar - bakim ve sterilizasyon hatalari harig.)

Cerrahi aletlerin sterilizasyon esnasindaki yiiksek isi degisikligi nedeni ile ve elektron
karigiminin birbirlerini etkileyip korozyona ugramamast igin teklif edilen tiim Griinlerin ayni
marka olmasi ve tamamina teklif verilmesi gerekmektedir.

Cerrahi aletlerden istenebilecek numunelerin sekil ve fonksiyonlari, olusturulacak cerrahi
ekip tarafindan géz, el ve ameliyat mikroskobu altinda incelendikten sonra ameliyatlarda
kullanilarak karar verilecektir, Ameliyatlarda kullanilacak cerrahi aletler gesitli sterilizasyon
yontemlerine tutularak aletler lizerinde deformasyon olup olmadig gézlenecek,
deformasyona ugrayan (agilip kapanma fonksiyonlarin bozulmasi, renk degistirme, boyutlarin
degismesi, paslanma ve korozyona ugrama, vb.) cerrahi alet markalari kabul edilmeyerek
elenecektir, Numunelerin her birinin tizerinde CE igareti, katalog numarasi, LOT numarasi,
imal edildigi tilke ve markasi silinmesi miimkiin olmayacak sekilde yazili olmalidir.
Numuneleri eksik olan istirakgi firmalarin dosyalari incelenmeye alinmayacaktir.

GOZ CERRAHI ALETLERI FAKO SETi TEKNIK SARTNAMESI

Troutman Colibri Forceps: Toplam uzunlugu 70mm, 1x2 oblique 0.25mm disleri olan, tying
platformlu, flathandle olmali. Paslanmaz gelikten imal edilmis olmal.

Tubingen Baglama penci: 8-0 ve 10-0 baglama igin uygun olmali. 4 mm hassas kivrimli diiz
baglama olmalidir.Uriin paslanmaz gelikten imal edilmis olmall.

SPECULUM: Cuttitta tipinde, vida ile ayarlanabilir, g6z kapaklarini agic1 agizlarin tist kismi
dolgulu alt kisimiari agtk olmali. Kapak agicilari 15mm uzunlugunda "V" seklinde olmali. Uriin
paslanmaz gelikten imal edilmis olmali.

Needleholder: Egimli, kilitsiz, hassas uglu, 120mm uzunlugunda, 8-0 ve 10-0 suturlar igin imal
edilmis olmali. Eklem yeriyle agiz ucu arasindaki mesafe uzun olmal. Stitur ipliginin eklem
yerine sikisip kopmasini 6nleyici dizayni olmali. Parmaklar arasinda yuvarlatarak suture islemi
yapilabilecek kanalli bir handle sahip olmali. Uriin titanyumdan imal edilmis olmal.
Needleholder: Egimli, kilitli, hassas uglu, 120mm uzunlugunda, 8-0 ve 10-0 suturlar igin imal
edilmis olmali. Eklem yeriyle agiz ucu arasindaki mesafe uzun olmali, Sttur ipliginin eklem
yerine sikisip kopmasini Gnleyici dizayni olmali. Parmaklar arasinda yuvariatarak suture islemi
yapilabilecek kanalli bir handle sahip olmal. Uriin titanyumdan img¥edilmis olmal.
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Implantasyon forceps: Buratto tipinde, 7 mm acrylic lensler igin iretilmis, directaction
ozelligine sahip, flathandle olmali. Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmali. Forsepsin agiz
kisimlari ameliyat mikroskobunun isigt altinda parlama yapmamasi igin matlastirilmig olmall,
Klemp: Bonn tipinde, 100mm uzunlugunda, 1x2 digli, diglerinin uzunlugu 0.12mm olmali.

ameliyat mikroskobu isigi altinda parlamamas: igin matlagtirilmis olmal,
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' CERRAHI KONTEYNER TEKNIK SARTNAMESI

1 Konteynirda sterilizasyon i¢in kullanilan sistemin,valfli veya biobarierli sterilizasyon sistemi oldugu
ve etkin calisgim gosteren Uluslararas: veya Ulusal Patent Enstitiisti kurumundan tiretici firma ve
marka adina alinmig belgesi olmalidir,Bu belge ihale dosyas igerisinde komisyona sunulmalidir.

2 Sterilizasyon konteynerlerinin dzellikleri agagida belirtilen gekilde olacaktir; a- Konteyner filtreleri
saglikl sterilizasyon yapilmast igin belirli sayida sterilizasyondan sonra degistirilmektedir ve
ameliyathane ortaminda bunun kontrolii gii¢ olmaktadur, Ayrica periyodik olarak konteyner filtresi
tedariki de kuruma ek maliyet getirmektedir, Bunlarin 6nlenmesi icin, cerrahi alet setleriyle birlikte
verilecek konteynirlar valfli veya mikro barierli olmalidir, b- Her bir set igin alinacak konteynerlerde
farkl setlere ait konteynerlerin birbiri ile karismasin: 6nlemek amaciyla konteyner kapaklarinda veya
kulplaninda en az 5 adet renk segenegi olmalidir, c- Teklif edilen konteynerlarin kapaklar 1s1ya
dayanikl1 polimer veya aliminyum malzemeden {iretilmig olmalidir,

3 Konteynir kapak kilitleme mekanizmas: ve filtre tutucu gibi diger biitiin pargalar1 Elektro Polisaj
islemi uygulanmig 304 kalite paslanmaz gelikten imal edilmis olmaly,kilit filapilar istenilen pozisyonda
sabit kalabilmeli ve 180 dereceye kadar kutu kapaklarnin icine katlanabilir olmalidir.Ayrica
konteynirlar iist {iste konulabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

"™ 4 Konteynirlarin birlestirme parcalarinin tamami perginli ve kapali iken kutu disindan gortinmeyecek
sekilde olmahdirKonteynirlafin gévdelerinde bulunan kilit mekanizmasi yayli olacaktir. Ayrica
konteynirlarin émriinii uzatmak igin etiket bloklari tek parca olmalidur,

5 Konteynirlarin kullamim amacin yerine getirdigini ve sterilizasyon biitiinliigtinti 180 giin
koruyabildigini gdsteren iiniversitelerin Mikrobiyoloji Kliniklerinden veya akredite kuruglardan alinmig
test raporu ihale dosyasinda meveut olmalidur.

6 Thtiyac listesinde belirtilen sepetlerin yapisi delikli diiz bir yapiya sahip plak seklinde
olmali,sepetlerin icerisinde konulacak aletlerin ug kisimlarinin hassas olmasi,zarar gérmemesi ve alet
yiizeylerinin ¢izilmemesi igin “Tel Orgii” seklinde olmamalidir.Sepetlerin tagima kollarimin konteynirin
icerisinden ¢ikarilmasi esnasinda kullaniciya kolaylik saglayacak diizeyde olmali ve 3 ayr1 pozisyonda
tutulabilecek yapida olmalidur.

7 Konteynirlar icin noter tasdikli TS EN 868-8 Uygunluk Belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

8 Kilit mekanizmalari ayn: zamanda kapak tutamaci olarak kullanilabilmelisek par¢adan olugmali ve
kapagin ¢abuk ve giivenli bir sekilde kaldirilmasini saglamalidir.Kilit mekanizmasinin tamami

paslanmaz gelikten tretilmis olmalidur,
9 Thale esnasinda istirakci firm alarjstenilen her bir 6lgiiden 1 er adet konteyner ve sepet

~, getireceklerdirNumune denenerek jjim 1n a karar verilecektir,
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