CERRAHI EL ALETLERI

TEKNIK SARTNAMESI
1. KONU
Bu sartname; Hastanemizin ihtiyaci i¢in satin alinacak olan Cerrahi El Aletleri i¢in gerekli hususlari ve teknik
Ozellikleri kapsar.
2. ISTENEN TEKNIK OZELLIKLER

Assagida  belirtilen teknik 6zellikler ihaleye verilecek olan numuneler iizerinden de

degerlendirilecektir. Teknik olarak belirtilen dzellikleri karsilamayan malzemeler e ait teklifler
degerlendirme disi birakilacaktir.

2.1. Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir. Imalat veya tibbi nedenler ile tamami veya
bir kismi paslanmaz celik disinda diger materyallerden {iretilmis cerrahi aletlerin “teknik sartnameye
cevap™ metninde belirtilmesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

2.2. Malzemelerin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmalidir.

2.3. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15131 altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden
vapilmis olmamah ve aksi ozellikte istenmedigi siirece yiizeylerine matlastirma iglemi uygulanmig
olmalidir,

2.4.  Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi bulunmasi gerekenlerin diginda keskin kenar bulunmamalidir.

2.5. Cerrahi aletlerin bacaklarma kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan biikiilme direncine ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “elastiki yapiya™ sahip olmahdr.

2.6. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.
2.7. Kilit mekanizmasinda bacaklari yamusak Kilitlenip kolay ayrilan aletler olmahdir.

2.8. Eklemsizlerde, biikiilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug¢ ve ergonomik sapi olan aletler
olmalidir.

2.9. Cerrahi punchlar ,makaslar tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin ug¢ kisimlari bir noktada birlesmelidir.

2.10. Cerrahi punchlar , makaslar ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lagkalagma
olmamalidir.

2.11. Punchlar , alligatorler , burun spekulumlarinin mafsallari yuamugak hareket etmeli ve ne ¢ok siki ne
de ¢ok gevsek olmalidir.

2.12. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve urtillari arahk
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dig ve tirtillarin araliklar: temiz olmahdir.

2.13. Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmalidir.

2.14. Pensler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatldiklarinda elemanlarinin
agizlar birbirlerine karsilikhi gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmahdir.

2.15. Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharh otoklavda sterilizasyona
dayanikli olacaktir. Korozyon testine gerek duyuldugunda tiim masraflar yiikleniciye aittir.

2.16. Cerrahi Aletlerin iizerinde iiretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi ve CE isareti silinmeyecek
sekilde lazer yontemi ile yazih olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve
ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Aletlerin
lizerine datamatrix barkod kodlar bulunacaktir . Bu husus ihaleye verilen numuneler iizerinde de
aranacaktir.

2.17. Istekliler aletlerde standardizasyonun saglanmasi, garantilerinin takibi v.s. sebeblerden dolay: ihale
listesinde belirtilen iiriinlerin tamamina tekbir marka ile teklif vereceklerdir. Ihale listesindeki
konteynirlar teklif edilen cerrahi aletlerin markasiyla ayni marka olmalidir. istekli firmalar iiriinlerine
ait katalog numaralarini “teknik sartnameye cevap® metninde yazmak zorundadir.
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2.18.

2:19.

2.20.

2.23.

2.24.

Set igerisinden herhangi bir iiriine teklif verilmemesi halinde teklif degerlendirme digi birakilacaktir,
Teklif edilen tiim tirtinler ayn1 marka olacaktir.

istekliler teklif ettikleri iiriinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtivag listesine gore hazirlayacaklari
“teknik sartnameye cevap” baslikli belgeyi teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir. Bu belgede teknik
sartnamenin her bir maddesine verilen cevap ve asagidaki tabloya uygun cizelge yer alacaktir. Bu
belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Ekteki listede belirtilmis olan cerrahi el aletlerin katalog numaralart KATENA ve OPAL marka
iiriinlere aittir. Belirtilen katalog numarasina muadil diger ve benzeri marka iiriinler de teklif
edilebilecektir.

. T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii genelgeleri hiikiimlerince, teklif edilecek

iiriinlerin flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'nda kayith olmasi gereklidir. Alimi yapilacak
tirtinlerin barkod numaralarinin “teknik sartnameye cevap® belgesinde belirtilmesi zorunludur.

. Istekli firma imalatg1 veya ithalatg ise Saglik Bakanhg ulusal bilgi bankasinda kaydinin bulunmasi

zorunludur, Istekli firma yetkili satici veya bayii ise imalat¢i veya ithalatgi firma tarafindan Saghk
Bakanligi ulusal bilgi bankasina yetkili bayilik kaydinin yapilmis olmasi zorunludur.

ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralar1 ve Ozellikler evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup. istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlar1 gorecek sekilde veya
dengi diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilecek {iriinlerin dl¢iileri istenilenden +/- 2
mm farkli olabilecektir.

Aletin ana islevini goren ug islevsel 6zelliklerinde, sekil (agiz, ug, egim, kavis, kivrim vb.) ve metal
yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Belirtilen 6lgiilerde ve toleransta teklif edilmeyen
tirtinler ile ilgili firmanin sete vermis oldugu teklif reddedilecektir.

ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili boliim uzmaninin segecegi
2 adet cerrahi alet korozyon testi i¢in alinacak, hastanemiz biinyesinde TS 5172°de belirtilen buharh
otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden olumsuz sonug veren
markalari idaremiz red edebilecektir. Teklifi red edilen firmanin itirazi durumunda aym testlerin
yvaptlmasi igin akredite edilmis laboratuvarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan karsilanmak
lizere hastane yonetimi tarafindan gerekli goriiliirse gonderilecektir.

3.VERILECEK BELGELER
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3.2,

33.

3.4.

Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tasiyip tasimadigi
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri iireticinin detayl tiriin evsaflarini gosteren katalog ve
brosiirlerindeki bilgiler ile de teyid edilecektir. Ihaleye verilecek katalog ve brosiirlerde teklif edilen
liriiniin birebir ug yapisi, uzunluk, ebad ve metal 6zellikleri gibi detayl 6zelliklerinin bulunmasi teklif
edilen iiriiniin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda arama motorlarinin
olmasi, format veya program sorunlari ile karsilasilmamasi, iiriinlerin ug yapilarinin birebir élgiilerde
goriinmesi zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami red edilecektir.

Cerrahi Aletlerin metal karigim oranlari ve iiretimde kullanilan ¢eligin uluslararasi DIN58298/2010
normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi, iiretici fabrika tarafindan
diizenlenen ve fiireticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini tagiyan beyani ile
belgelenecek ve bu belge teklif dosyasi igerisinde verilecektir. Isteklilerin bu beyanlar uluslararasi
normlarla karsilastirllacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir.

istekli firma teklif ettigi marka ve iiriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Tiirk¢e
kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir.

Istekliler teklif dosyalan iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan,
kirilan, korozyona ugrayan aletleri 45 giin igerisinde yenileri ile degistirecektir. Bu hususla ilgili
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ithalatgr ve satict firma belge vermelidir. Yay, pim veya vida benzeri pargalarin degisimi ile
giderilebilecek arizalarda yeni iiriin verilmesine gerek yoktur.

3.5. lstekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri iiriinlerin verimliligini
artirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecegi personellere
kullanim ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

3.6. Firmalar asagida belirtilen numunelerin tamamini {izerin sira numaralarini yazarak teslim edecektir.
Istenen her numuneden birer adet sunulacaktir. Numune sunmayan eksik ya da hatali numune teslim
eden firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir,

CERRAHI NUMUNELER

(Liste icersinden 1 Adet KESICI
(Liste igersinden 1 Adet TUTUCU
(Liste icersinden 1 adet EKLEMLI

(Liste icersinden 1 adet EKLEMSIZ
(Liste icersinden 1 adet KOPARTICI
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3.7. Numuneler sozlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gézle, mikroskop altinda
ve gerekir ise ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir. Teknik sartnamede
belirtilen dzelliklere uymayan numunelere ait teklifler reddedilecektir.

3.8.  Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapimin bulunmamasi,
spekulumlarin zor agilip zor kapanmasi, eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda ¢capak bulunmasi,
penset ve alligator gibi tutucu aletlerin dokuyu kagirmasi veya travmatize etmesi kesici agizdakilerin
agiz kismi kapatildiginda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarin bulunmas, diizgiin kesmemesi.
koparici agizdakilerin koparilan bslgede pargalanmalara sebep olmasi, agiz seklinin aynisini piiriizsiiz
bir sekilde koparmamasi , numuneler iizerinde sterilizasyon isleminden sonra pas , korozyon,
lekelenmeler gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi veya benzeri bir durum ile
kargilagilmasi durumunda isteklinin vermis oldugu teklifin tamami red edilecektir.

3.9. Teklif edilecek iiriinler Tiiketiciyi Koruma hakkindaki Kanun ve ilgili yonetmeliklerde belirtildigi
lizere fabrikasyon, malzeme ve ig¢ilik hatalarina karsi en az iki y1l garantili olacaktir. Garanti iiretici,
ithalat¢r ve satici firmalar tarafindan ayri ayri teklif dosyasinda sunulacaktir.

3.11.  Ureticinin datamatrix barkod kodlu iiretim vapug@ina dair belge ihale dosyasi i¢erisinde sunulacaktir.

4. ISTENILEN BELGE VE DOKUMANLAR

4.1.Teknik Dokiimanlar; Satici firma, teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik ézelliklerinin goriilebilecegi
orijinal (cihaz ithal ise; ingilizce) ve Tiirkge gerekli teknik dokiimanlari vermelidir.

4.2 Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi; Teklif veren firmalar cihazin teknik &zellikler kismindaki
maddelere ayri ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére birebir kendi teklif ettikleri cihazmn
teknik ozelliklerini goz Gniine alarak cevap vereceklerdir. Bu cevaplar firmanin antetli kagidi iizerine

T IHARIEA: o i O v i Cihazi Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi”

bashgi altinda yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen

ozelliklerin hangi dokiimanda goriilebilece@i belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname
maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastinldiginda her hangi bir
farklihk bulunursa, firma degerlendirme digi birakilacaktir. Birebir Teknik Sartnameye Uygunluk

Belgesi hazirlamayan, sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan veya sartlari kabul etmeyen

firma teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.
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4.3. TITUBB Belgesi; isteklinin, Tibbi Cihaz ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith
oldugu ve teklif edilen cihazin TITUBB'da Saghk Bakanli tarafindan onayli oldugu ibraz edilecektir.

4.4. T.S.E Hizmet Yeterlilik Belgesi; Distribiitor (vetkili temsilci-dagitici) ve/veya bayinin (yetkili satici),
teklif edilen cerrahi aletler i¢in Tiirk Standartlari Enstitiisii tarafindan verilmis TSE 13011 ve 12426
kapsamli belgesi olmalidir.

4.5.Yetki Belgesi; Teklif veren firma yetkili satict veya yetkili temsilci ise; yetkili satict veya yetkili
temsilci oldugunu gdsteren belge veya belgeler, sayet imalatgr ise: imalatgir oldugunu gosteren belge
veya belgeler teklife eklenmelidir.

4.6.Garanti siiresi sonrasi i¢in istenen belgeler; iki yillik Ucretsiz déonem sonrasi en az 10 yil gegerli olacak
vedek parga fiyat listesi, muayene komisyonuna malzemelerin teslim aninda verilecektir. (Bayii ve
varsa iiretici ve/veya Tedarikgi/Distribiitér firma tarafindan onayl) verilecektir.

4.7.Ihaleye katilan firma “TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZi YETKI BELGESINE” sahip olmalidir.

5. TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA

5.1. Aletler en az 2 yil garantili olacak ve bu garanti teklifi veren firma ve varsa yetkili iiretici ve/veya
ithalatg1 (distribiitdr) firma tarafindan verilecektir. Garanti siiresince bakim, onarim ve yedek pargadan
hi¢ bir iicret talep edilmeyecektir.

5.2.Ariza bildiriminden sonra en ge¢ 48 saat icerisinde miidahale edilecek ve onarim igin yedek parca
gerekmiyorsa en ge¢ 3 is giinii, yedek par¢a gerekiyorsa en ge¢ 10 is giinii iginde alet faal hale
getirilecektir. Arizah gegen siire garanti siiresinden sayilmayacak ve garanti siiresi sonuna eklenecektir.
Garanti siiresi igerisinde toplamda 30 giin gayr-faal kalmasi halinde, firma ayni 6zellikleri tagiyan bir
baska aleti, onarim tamamlanincaya kadar gegici olarak birakmay kabul edecektir.

5.3.Alet katalogunda belirtilen periyodik koruyucu bakimlarinin yapilma sikhgi (aylik, ii¢ ayhk, yillik gibi)
ve bu periyodik bakimda yapilacak kalibrasyon ve kontroller form halinde yazili olarak bildirilerek. ilk
2 vil boyunca iicretsiz olarak yapilacaktir.

5.4.Uretici, yetkili dagitici ve varsa yetkili satict firma, 2 yillik iicretsiz garanti bitiminden sonra en az 10 yil
siireyle, ticreti karsihiginda yedek parga ve teknik servis saglamay: kabul edecektir.

6. KABUL VE MUAYENE

6.1.Aletlerin kabul ve muayeneleri, idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

6.2.Kabul ve muayene sirasinda firmalardan aletlerin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin testlerin
yapilmasi istenildiginde; gerekli personel ve diizenegi, firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve
muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

6.3.Cihaz, hastaneye getirildikten sonra bir hafta siireyle giinliik kullanim sartlarinda denenecek, bu arada
kullanic1 ve teknik personel egitimi yapilacaktir. Cihaz, denendikten ve egitimi tamamlandiktan sonra
kat'i kabul yapilacaktir.

6.4.Bu teknik sartnamenin teknik servis, garanti ve vedek parga konu bashg altindaki maddelerinde istenen
teknik servis, yedek parga garanti belgeleri ile 2 yillik iicretsiz garanti siiresi bitimindeki bakim
sozlesmesi teklifi (yedek pargali ve yedek pargasiz olarak), kalite kontrol ve/veya kalibrasyon bedeli ile
10 y1l gegerli yedek parga fiyat listesi; muayene ve kabul asamasinda, teklifi veren firma ve varsa
yetkili iiretici ve/veya ithalatgi (distribiitér) firma tarafindan verilecektir.

6.5.1haleyi alan firma ayrica cihazin teslimi sirasinda; Tiirkge kullanim kitapgigi verecektir.

7. EGITIM

Firma, aletlerin kullanimi ile ilgili olarak her tiirlii masraflari firmaya ait olmak tizere iicretsiz teknik
egitim verecektir KIRIKHAN DEVLET HASTANESI
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8. NUMUNE

Istenilen iiriinlerden birer adet numune gonderilecektir.
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