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CERRAHI ALETLERIN TEKNiK SARTNAMESI

01. Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir. imalat veya tibbi
nedenler ile paslanmaz ¢elik disinda diger materyallerden iiretilmis cerrahi aletlerin
teklif cetvelinde belirtilmesi zorunludur

02. Cerrahi Aletlerin iizerinde iireticinin fabrikanin adi, aletin katalok numarasi, imal
edildigi iilke ve paslanmaz celikten olanlar iizerinde de “ stainless steel “ ibaresi
silinmeyecek sekilde yazili olacaktir. Bu 6zellikler ihaleye verilecek numuneler iizerinde
de aranacak uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.
03. Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharh
otoklavda sterilizasyona dayanikh olacaktir.

04. Thale dokiimam meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde
yazili evsafi gosteren katalog numaralar: kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup,
istekli teklif edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen aym evsafta ve aym
fonksiyonlan gorecek sekilde veya dengi benzeri dier marka aletleri de teklif edebilir.
05. Istekli firmalar teklif ettigi cerrahi aletlerin marka ve katalog numaralarim ve
evsaflarmi birim fiyat teklif cetvelinde (sartname uygunluk belgesinde) acik ve detayh
olarak belirteceklerdir. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu aym
zamanda ihaleye verilecek iireticinin orjinal katalog ve brosiirlerindeki bilgiler ile de
teyid edilecektir.

06. Istekliler ihtiyac listesinde belirtilen bir veya birden fazla sete teklif verebilirler.
Ancak set bittnligiinin korunmasi igin teklif edilecek setin tamamina teklif verilmesi
zorunludur. Istekli firmalar iiriinlerine ait katalog numaralarini birim fiyat teklif cetveline ve
sartnameye uygunluk belgesine yazmak zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina
ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi yada ozel iretim, esdegeri,
benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin o sete ait teklifi degerlendirme dis1
kalacaktir.

07. Ithalat ve Tibbi Cihazlar 93/42/ECC ve Dig Ticarette Standartizasyon yonetmelikleri
geregi TSE’den ithalati igin uygunluk alinmasi zorunlulugu halinde, Avrupa Birligi disindaki
ulkelerden ithal edilecek uriinlerde istekli veya yiklenici bununla ilgili TSE Uygunluk
Belgesinin aslini veya noter tasdikli suretini sézlesme muhtevast mallarin idareye teslimi
aninda idareye vermekle yiikiimlii olacaktir.

08. Liste iceriginde set veya setlerin tamami veya bir kismi i¢in sterilizasyon kutusu istenmesi
halinde, sterilizasyon kutusu ve uygun tel sepeti veya silikon ¢imi ile birlikte verilecektir.
Firmalar verecekleri sterilizasyon kutularinin ve tel sepetinin veya teflon gimlerin ebatlarini
ve katalog numaralarini birim fiyat teklif cetvelinde ve teknik sartnameye verecekleri cevapta
belirteceklerdir. Alet kutulari asagidaki evsafta olacaktir;

7 a ) Alet kutularinin, kapak contasi yiiksek 1siya dayamkli silikondan, kapak ve aletlerin
= konulacag alt kisim aliminyum alasimli metalden uretilmis olmalidir.

= b ) Kutu kapaginda bakterilerin girmesini onleyici disposible olmayan uzun émiirlii filtre
= sistemi olmalidir.

~ 2 2 09. Ihale dokiimami beyaminda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili
¢ evsafi gosteren katalog numaralar1 kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmig olup, istekli
= teklif edecegi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve aym fonksiyonlar1 gorecek

sekilde veya dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir. Aletlerin ana islevini goren
u¢ ve agiz kismi, Tungsten Carbide veya benzeri metal yapisi agisindan ayni olacaktir.
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B ) TEKNIK SARTNAMEDE ISTENILEN BELGELER

01. Teklif veren istekli firma miimessil ve ithalat¢: ise, teklif ettigi fabrika ve markanin ve
urtiniin, uretici fabrikaca diizenlenmis ve Tirkiye Miimessil veya temsilcisi oldugunu gosterir
mengei ilke noterlik ve apostil tasdikli belgesini ve noter tasdikli terciimesini teklifine
ekleyecektir.
02. Teklif veren istekli firma mumessil ve ithalat¢i degil ise teklif ettigi marka ve triinin
miimessil veya temsilcisinden aldig: ihaleye istirake yetki belgesini teklifine ekleyecektir.

03. Tip idari gsartnamede Is deneyim belgesi istenmemesi durumunda, istekli firmalar teklif
edilen markalarla ilgili olarak referans listesi vereceklerdir.

04. Istekli firmalar, teklifleri ile birlikte bir kism1 yukarida da yazili belgelere ilaveten ayrica
asagidaki belgeleri de teklifleri ile birlikte vereceklerdir;

a ) Ihtiyag listemizdeki triinler 93/42/EEC Tibbi cihaz yonetmeliklerindeki simif-1 kapsamina
girmesi nedeni ile Saglik Bakanligi 11/04/2006 tarih ve 7091 sayili genelge
hukimlerince Ek VII'ye gore duretici fabrika tarafindan hazirlanmig EWG93/42 sayili
yonetmeligin Ek I ‘de belirtilen asgari temel sartlara tamamen uydugunu belirtir
ihalenin yapildigi yila ait DECLARATION OF CONFORMITY KONFORMITE belgesini
aslinin aynidir kaselerini tasir sekilde vereceklerdir.

b ) Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletler ithal ise iiretildigi
ulkeyi gosterir mengei beyan belgesi de teklife eklenecektir. Bu belge de ayni sekilde mengei
uilke noterlik ve apostil tasdikini ve noterlikge tasdikli terciimesini havi olacaktir.

¢ ) Cerrahi Aletlerin metal karisim oranlari ve iretimde kullanilan geligin uluslararasi
DINS58298/2005 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi,
uretici fabrika tarafindan diizenlenen ve ireticinin tasdiklerini tasiyan beyam ile
belgelenecektir.

05. Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklar1 teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif mektubu ekinde vereceklerdir.
06. Cerrahi Aletler fabrikasyon ve ig¢ilik ve malzeme hatalarina kars: Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde
enaz 2 yil garantili olacaktir. Uretici fabrika garanti belgesi ve satig sonrasi hizmet yeterlilik
belgesi sanayi bakanliginin sitesinden kontrol edilecektir Asagidaki hususlar garanti
belgelerinde yazili olacaktir.

a ) 10 y1l suireli uicreti karsilig1 hizmet garantisi de verilecektir.

b ) Garanti siiresi iginde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalar1 harig, bozulan aletler
yenisi ile degistirilecek, tamiri cihetine gidilmeyecektir.

¢ ) Uretici fabrikanin Tiirkiye Miimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi halinde,
atanacak yeni miimessil veya temsilci de ayni garantileri iistlenecektir.

07. Istekliler teklif dosyalari iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde
bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletlerin 45 giin igerisinde yenileri ile degistirilecegine
dair taahhiitname vereceklerdir.

08. Istekli firma teklif ettigi marka ve iirtine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini
igeren Turkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir

09. Thaleye sadece yerli istekliler katilabilecektir
10. Istenilen belgeler:
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SEZERYAN SETI

S/N ADI MARKA KODU ADET
1 KONTEYNIR KAPAK ILE BERABER SEPETLI 575X280X135 KARAOGLU KC230.15B 1
2 |Bisturi sapt No:3 (13,5 cm) KARAOGLU |KA101.03 1
3 |Bisturisapt  No:4 (13,5) KARAOGLU  |KA100.04 1
(4 | Diiz penset  Standart (15,0 cm) KARAOGLU KD100.15 2
5 | Disli penset Standart (15,0 cm) KARAOGLU  |KD110.15 2
6 |Koter penseti (17,5 cm) KARAOGLU |KD116.17 2
7 |Ip makasi Standart (14,5 cm) KARAOGLU KE104.14 v
Doku makasi (metsin) Lexer-fine curved
8 [(16,0cm) KARAOGLU KE125.16 2
Doku makasi (metsin) Lexer-fine straight (16,0
9 |cm) KARAOGLU | KE126.16 2
10 | Portegii Halsey (13,cm) KARAOGLU KF100.12 2
11 |Portegii Brown (18,0 cm) KARAOGLU |KF107.18 3
12 | Egri klemp Hartmann (10,0 ¢m) KARAOGLU KG123.10 4
| 13| Egri klemp Jacsbson-halstead (13,0 cm) KARAOGLU KG135.13 4
| 14 | Egri klemp Adson (18,5 cm) KARAOGLU KG177.18 -
I5 | Egri koher Ochsner-kocher-curved (18,0 cm) KARAOGLU KG175.18 4
16 | Duz koher Kocher (16,0 cm) KARAOGLU |KG183.18 4
17 | Rayt Kontrowitz (24,0 cm) KARAOGLU KG212.24 2
18 | Egri over klempi Foerster (24,0 cm) KARAOGLU KG353.22 4
19 | Camagir klempi ball and socket (15 cm) KARAOGLU KG383.13 4
20 | Bebkak (16,0 cm KARAOGLU KR112.16 4
21 |Alice (15,0 cm KARAOGLU |KR101.15 4
22 | Boyama klempi Ulrich-straight (22,0 cm) KARAOGLU KG353.22 1
23 | Mesane ekartort doyen 25 cm KARAOGLU KH257.25 1
24 | Boyama tasl 1
25 | Ru Roux (14,0 cm) KARAOGLU KH177.01 2




CERRAHI SETI

Bobrek kiiveti

S/N ADI MARKA KODU ADET
KONTEYNIR KAPAK ILE BERABER SEPETLI .
1 575X280X135 KARAOGLU KC240.15B 1
2 |Bisturisapt  No:3 (13,5 cm) KARAOGLU  |KA101.03 2
3 |Bisturisapt  No:4 (13,5) KARAOGLU | KA100.04 >
4 | Duz penset  Standart (15,0 cm) KARAOGLU KD100.15 3
5 | Disli penset  Standart (15,0 cm) KARAOGLU KD110.15 3
6 Koter penseti (17,5 cm) KARAOGLU KD116.17 2
7 | Ip makasi Standart (14,5 cm) KARAOGLU KE104.14 2
Doku makasi (metsin) Lexer-fine curved
8 | (16,0cm) KARAOGLU KE125.16 3
Doku makas1 (metsin) Lexer-fine STRAIGHT
9 [(16,0cm) KARAOGLU KE126.16 2
10 |Portegl Halsey (13,cm) KARAOGLU KF100.12 2
11 |Portegii Brown (18,0 cm) KARAOGLU KF107.18 2
12 |Egriklemp Hartmann (10,0 cm) KARAOGLU KG123.10 6
3 |Egriklemp  Jacsbson-halstead (13,0 cm) KARAOGLU KG135.13 6
14 | Egri klemp Crile (14,0 cm) KARAOGLU KG148.14 6
15 |Egriklemp Adson (18,5 cm) KARAOGLU KG177.18 4
16 |Duzklemp  Straight (18,0 cm) KARAOGLU KG172.18 2
17 |Dizklemp  Crile (14,0 cm) KARAOGLU KG145.14 2
I8 | Egri koher  Ochsner-kocher-curved (18,0 cm) KARAOGLU KG175.18 4
19 |Duz koher  Kocher (16,0 cm) KARAOGLU  [KG170.16 4
20 |Rayt Baby-Adson (18,0 cm) KARAOGLU KG183.18 2
21 |Rayt Kontrowitz (24,0 cm) KARAOGLU KG212.24 1
22 | Boyama klempi Ulrich-straight (22,0 cm) KARAOGLU KG353.22 1
23 | Egri over klempi Foerster (18,0 cm) KARAOGLU KG381.18 2
24 | Egri over klempi  Foerster (24,0 cm) KARAOGLU KG381.24 2
25 | Camagir klempi ball and socket (13 CM) KARAOGLU KG384.15 4
26 | Farabef Farabeuf (12,0 cm) KARAOGLU KH171.12 2
27 |Ru Roux (14,0 cm) KARAOGLU KH177.01 2
28 |Ru Roux (17 cm) KARAOGLU KH177.03 2
29 |Bebkak (16,0 cm) KARAOGLU KR112.16 2
30 | Bebkak (18,0 cm) KARAOGLU KR112.18 2
31 |Alice (15,0 cm) KARAOGLU KR101.15 2
32 |Boyama tasi 1
1
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CERRAHI ALET TEKNiK SARTNAMESi

KATARAKT SETI

1 - CERRAHI ALETLER TEKNIK SARTNAMESINDE ISTENILEN OZELLIKLERE GORE PASLANMAZ
CELIK VE TITANIUM DAN iMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2 - POLISAJI DUZGUN VE PURUZSUZ OLMALIDIR.

3 - AMELIYAT MIKROSKOBU ALTINDA PARLAMAMALIDIR.

4 - CERRAHI ALETIN UZERINDE ALETIN KATOLOG NUMARASI VE CE ISARETI OLMALIDIR.
5 - CERRAHI ALETLER 134 DERECE BUHAR STERILIZASYONUNA DAYANIKLI OLMALIDIR.

6 - CERRAHI ALETLER FABRIKASYON ISCILIK VE MALZEME HATALARINA KARSIEN AZ
2 YIL GARANTI KAPSAMINDA OLMALIDIR. AYRICA BES$ YIL TEKNIK SERVIS VE BAKIM
ONARIM GARANTISI VERILMELIDIR.

7 - ALETLERIN EKLEM VE KILIT MEKANIZMALARI KUSURSUZ CALISMALIDIR.
8 - URUNLERIN TAMAMI TEK BiR MARKA OLMASI SARTTIR.

9 - FORCEPS UCLARI TAM TEMAS ETMEL{ VE SIKI TUTMALIDIR. DOKU TUTUSU ETKILI
OLMALIDIR. MAKASLARIN KESiSi KUSURSUZ OLUP DOKUYA ZARAR VERMEMELIDIR.

10 -IHALEDEN ONCE BUTUN KALEMLERDEN NUMUNE GETIRILECEKTIR.

11-URUN ORJINAL KATALOGU [HALE DOSYASINDA YER ALMALIDIR. TEKLIF EDELEN
URUNLERIN  ORJINAL KATALOG UZERINDE ISARETLENEMIS OLMALIDIR. TEKNIK
SARTANMEDEKI  OLCULER VE MATERYALLER = ORJINAL KATALOG VE NUMUNE
DEGERLENDIRILMESINDE KARSILASTIRILACAKTIR. TEKNIK SARTNAMEYE UYMAYAN
URUNLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR.

12 - URUNLERIN APOSTIL. ONAYLI NOTER TASTIKLI TITANYUM ALASIM BELGESI VE
PASLANMAZ CELIK SERTLIK DERECESINi GOSTEREN BELGESI OLMALIDIR. BU BELGELER
IHALE DOSYASINDA YER ALMALIDIR.

13-ISTENILEN ALE_TLERIN ISLEYIS ACISINDAN HASSASIYET GEREKTIRDIGI ICIN SAHIP
OLDUKLARI OLCULERDEN AZAMi OLARAK +/- 0.Imm FARK OLABILIR.
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FAKO - KATARAKT SETI

Sira 5"%9 Uriin Adi Adet
1 K EOO EYE SCISSORS DEL STRAIGHT 2
2 K 5-5082 UTRATA FORCEPS ROUND HANDLE 2
3 K 3-2329 NAGAHARA PHACO CHOPPER 1
4 K 7-5804 ASPIR HANDPIECE 23GA 0.3MM 1
5 K 7-5836 IRRIG HANDPIECE 23GA 0.3MM 2
6 K 4-5010 VANNAS SCISSORS CURVED 1
7 K 5-1500 COLIBRI FORCEPS 0.12MM TEETH 2
8 K 5-5000 MCPHERSON TYING FORCEPS STR 2
9 K 3-2329 NAGAHARA PHACO CHOPPER 1

10 K 5-3500 BISHOP-HARMON FORCEPS DEL 1
1" K 5-5086 MASKET CAPS FORCEPS RND HDL 1
12 K 5-2000 BONN FORCEPS SHORT 0.12MM 2
13 K 5-4700 TROUTMAN SUP RECTUS FCPS ANG 1
14 K 5-5030 KELMAN-MCPHERSON FORCEPS ANG 1
15 K 4-2200 CASTROVIEJO SCISS CVD SM 1
16 K 3-5193 SINSKEY LENS HOOK ANG ROUND 1
17 K 3-5233 SINSKEY Il LENS HOOK ANG RND 1
18 K 6-3000 BARRAQUER NDL HLDR STR W/L 1
19 K 3-2100 CULLER IRIS SPATULA 1.0MM 1
20 K 4-1000 CASTROVIEJO CORN SCISS SMR 1
21 K 4-1010 CASTROVIEJO CORN SCISS SM L 1
22 K 9-2350 STERILIZING CASE DOUBLE ALUM 1
23 K 5-9964 BACKHAUS TOWEL CLAMP 3 1/2" 1
24 K 1-5691 KATENA DOUBLE-X SPEC K-WIRE 1
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"4.1. PROSTAT SET

10-115.

1 BISTURI SAPI NO.4L 21,5CM 1
2 DISEKSIYON PENSET ORTA MODEL DUZ 18CM 12-344 2
3 DISEKSIYON PENSET STANDARD MODEL DUZ 25CM 12-108 1
4 DISEKSIYON PENSET ORTA MODEL DUZ 25CM 12-346 1
5 ULTRA HAFIF ATRAVMATIK DISEKSIYON PENSETI 1,2MM 15CM 12-420 1
6 ULTRA HAFIF ATRAVMATIK DISEKSIYON PENSETI 1,5MM 24CM 12-361 1
7 DOKU PENSETI STANDART MODEL 1X2 DISLi 16CM 12-172 1
8 DOKU PENSETI ORTA MODEL 1X2 DiSLi 25CM 12-385 1
9 KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS DUZ DiSLI 20CM 13-235 2
10 | KOCHER-OCHSNER HEMOSTATIK PENS EGRI DiSLi 24CM 13-245 2
11 | MILLIN EKARTOR KOMPLE SET 15-987 1
12 | ROUX EKARTOR 28X28/46X28MM 19CM 15-574 2
13 | FARABEUF EKARTOR SET 15CM 15-316 2
14 | ALLIS DOKU TUTMA PENSI DUZ 5X6 DiS 19CM 23-104 2
15 | ALLIS DOKU TUTMA PENSI DUZ 5X6 DIiS 25,5CM 23-105 2
16 | ALLIS DOKU TUTMA PENSI 22CM 23-116 2
17 | MAYO-STILLE MAKAS DUZ 14CM 11-608 1
18 | MAYO MAKAS DUZ 21,5CM 11-613 1
19 | MAYO MAKAS EGRI 21,5CM 11-615 1
20 | METZENBAUM DISEKSIYON MAKASI EGRIi 18CM 11-254 1
21 | NELSON-METZENBAUM DISEKSIYON MAKASI EGRI 25CM 11-220 1
22 | MAYO-HEGAR PORTEGU 16,5CM 17-316 2
23 | MAYO-HEGAR PORTEGU 19CM 17-317 2
24 | DE BAKEY ELMAS UCLU PORTEGU 0,4 - 23CM 17-201 1
25 | MIKULICZ EKARTOR 121X50MM 25CM 15-680 1
26 | FRITSCH EKARTOR 46X75MM 24CM 15-256 1
27 | FOERSTER-BALLENGER ORGAN VE DOKU TUTMA PENS| EGRI 24CM 14-128 1
28 | KELLY HASSAS HEMOSTATIK PENS EGRIi 14CM 13-171 4
29 | FRASER-KELLY(CRILE) HEMOSTATIK PENS EGRI 18CM 13-464 4
30 | CAMASIR KLEMPI 14CM 14-180 4
31 | MAYO ALET ASKIS| 14CM 14-184 1
32 | TAS 1.0L 28-121 1
33 | KONTEYNER 3/4 BIO-BARRIER MODEL 465X280X140MM GRI 31-246 1
34 | SAC SEPET 405X253X100MM 33-751 1




