MIKRO CERRAHI ALETLERIN TEKNIK SARTNAMES]|

A ) TEKNIK OZELLIKLER

01 . Cerrahi Aletler , paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik disinda diger materyallerden uretilmis cerrahi aletlerin
teklif cetvelinde belirtimesi zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

02 . Cerrahi Aletlerin Gzerinde retici fabrikanin adi , aletin katalok numarasi , imal edildigi tlke
ve CE isareti ile paslanmaz celikten olanlar tizerinde de stainless " ibaresi silinmeyecek sekilde
yazili olacaktir . Bu ézellikler ihaleye verilecek numuneler Uzerinde de aranacak uygun olmayan
numunelere ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .

03 . Cerrahi Aletler korozyon testi acisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir .

04 . istekliler ihtiyag listesinde belirtilen bir veya birden fazla set’e teklif verebilirler . Ancak set
butunligunin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif edilecek
setin/gurubun tamamina teklif veriimesi zorunludur . Istekli firmalar Grnlerine ait katolok
numaralarini birim fiyat teklif cetveline ve sartnameye uygunluk belgesine yazmak zorundadirlar
. Teklif veren firmanin kendi markasina ait katolok numaralarini bir veya birden fazla kalemde
yazmamasi yada Ozel Uretim , esdegeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda isteklinin o set’e ait
teklifi degerlendirme disi kalacaktir . -

05 . T.C. Saglik Bakanhdi Tedavi Hizmetleri Genel Mudarlagu 01/03/2010 tarih ve 8301 sayil
genelge hikumlerince , isteklilerden AT belgeleri ( CE/EC sertifikalari | Uygunluk Beyani )
istenmeyecektir . Bu nedenle teklif edilen tranlerin llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'nda
kayitll olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB * de Saglik Bakanhgi tarafindan onayil
oimasi gerekmektedir . Saglik Bakanligindan onaylanmis barkod numaralarinin birim fiyat teklif
cetvelinde ve teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtiimesi zorunludur . ligili cerrahi set’e
teklif edilen Grlnlerden bir veya daha fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi
durumunda set butnlugi bozulacagindan isteklinin o cerrahi set'e ait teklifi degerlendirme disi
kalacaktir .

06 .imalatgi veya mumessil ve/veya ithalatci firmalarin | teklif edilen aletlerin ihale tarihindeki
Sagdiik Bakanligi ulusal bilgi bankasinda Saglk Bakanhgindan onaylidir kaydinin bulunmas
zorunludur . Istekli firma yetkili satici veya bayii ise imalatgi veya mimessil ve/veya ithalatci
firma tarafindan Sadlik Bakanligi ulusal bilgi bankasina yetkili bayilik kaydinin yapiimis olmasi
zorunludur .

07 . Liste iceriginde veya varsa set veya setlerin tamami veya bir kismi igin sterilizasyon kutusu
istenmesi halinde , sterilizasyon kutusu ve mikro cerrahi aletleri yerlestirmeye elverisli ve kutuya
uygun silikon yatakl alet tepsisini veya silikon ¢imi , set ile birlikte verecek ve katalok
numaralarini  birim fiyat teklif cetvelinde ve teknik sartnameye verecekleri cevapta
belirteceklerdir .

08 . Ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili evsafi
gosteren katalok numaralar kesin evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup , istekli teklif
edecegdi Cerrahi Aletler sartnamede belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya
dengi benzeri diger marka aletleri de teklif edebilir . Teklif edilen aletlerin dlguleri istenilenden
+ 0,5cm farkl uzunlukta olabilecektir . Ancak aletin ana iglevini géren uc ve agiz kisminin |
Tungsten Carbide veya benzeri metal yapisi ve Olculeri teklif edilen aletlerin mikro cerrahi
mudahalelerde ve ameliyatlarda kullanilacak olmasi agisindan istenenin aynisi olacaktir .

B ) TEKNIK SARTNAMEDE iSTENILEN BELGELER

01 . Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin aretildigi tlkeyi
gGsterir mensei beyan belgesi de teklife eklenecektir . Bu belge de ayni sekilde mensei (ke
noterlik ve apostil tasdikini ve noterlikce tasdikli tercimesini havi olacaktir .




02 . Cerrahi Aletlerin metal karigim oranlar ve dretimde kullanilan celigin uluslararasi
DIN58298/2005 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi |
Uretici fabrika tarafindan diizenlenen ve treticinin bulundugu tlke noterlik ve apostil tasdiklerini
tagiyan  beyani ile belgelenecektir . isteklilerin bu beyanlari uluslararasi normiarlaria
karsilastirilacak uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme dis
birakilacaktir .

03 . Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tasiyip
tasimadig isteklilerin teklif dosyasi icerisinde verecekleri Ureticinin detayli Griin evsaflarini
gosteren katalok ve brosurlerindeki bilgiler ile de teyid edilecektir JIhaleye verilecek katolok ve
brosurlerde teklif edilen trtiniin birebir u¢ yapisi , uzunluk , ebad ve metal ézellikleri gibi detayl
ozelliklerinin bulunmasi teklif edilen Griinin teyidi a¢isindan zorunludur .

04 . Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi icin asagida belirtien genel alet
numunelerini tdm cerrahi setleri temsilen numune olarak ihale dosyasi ile birlikte ihale saatine
kadar komisyona sunacaklardir .

Numunelerini ihale saatine kadar ihale komisyonuna sunmayan veya eksik yada hatali sunan
isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

Numuneler sézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle , gézle | gerekirse
mikroskop altinda incelenecek ve otoklavda test edilecektir. Aletlerde agdizlarin birbirine tam
olarak temas etmemesi , saplarindaki elastik yapinin bulunmamasi , kilitlenebilen tiptekilerin zor
acilip zor kapanmasi ., eklem yerlerinde ve serasyonlu agizlarda ¢apak bulunmas: gibi
durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi degerlendirme disi
kalacaktir. Istekliler vercekleri numuneleri asagida belirtilen tasniflemeye gére isaretleyerek ve
isimlendirerek listesiyle beraber vereceklerdir .

a . ) Mikro portegi

b . ) Mikro makas

05 . Istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari teknik sartnameye uygunluk belgesini teklif mektubu ekinde vereceklerdir . Bu
belgede teknik sartnamenin herbir maddesine verilen cevap , ihtiyac listesinde belirtilen trdn,
karsiliginda isteklinin verdigi trunin katolok numarasi , isteklinin teklif etti§i marka , Grinin
adeti , barkod numarasi ve detayli aciklamasi yer alacaktir ( Ornegi asagdida gosterilmistir ) . Bu
belgeyi vermeyen veya eksik yada hatall veren firmalarin teklifleri red edilecektir.

Sira | Referans Teklif Marka Uriin agiklamasi Miktar | Katolok | Uriin
no Katolok edilen sayfa barkod
no katolok no no no

06 . Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi Tuketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde enaz
2 yil garantili olacaktir . Garanti retici fabrika ve ithalatg ve satici istekli firmalar tarafindan ayri
ayri verilecektir . Uretici fabrikanin garanti belgesi mensei Ulkenin noterlik ve apostil
tasdiklerinede havi olacak ve Tirkce tercimeleri de noterlikge tasdikli olacaktir . Asagidaki
hususlar garanti belgelerinde yazili olacaktir .

a ) 10 yil sureli ticreti karsiigi hizmet garantisi de verilecektir .

b ) Garanti suresi iginde kullanim ve bakim ve sterilizasyon hatalari hari¢ , bozulan aletler yenisi
lle degistirilecek , tamiri cihetine gidilmeyecektir .

¢ ) Uretici fabrikanin Turkiye Mumessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmas! halinde |,
atanacak yeni mumessil veya temsilci de ayni garantileri tistlenecektir .




07 . Yerli Uretimlerde retici firmanin, ithal Uriinlerde ise ithalat¢i firmanin TSE Hizmet Yeri
Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi icerisinde verilecektir.

08 . istekliler teklif dosyalar icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti suresi icerisinde
bozulan, kirilan , korozyona ugrayan aletlerin 45 gun igerisinde yenileri ile degistirilecegine dair
taahhUtname vereceklerdir .

09 . istekli firma teklif ettigi marka ve uriine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren
Turkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi igerisinde verecektir .

10 . Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri trtinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muyene ve kabul islemleri sirsinda belirleyecegdi enaz iki
personele bir gin sire ile kullanim 6ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir. Bu
hususla ilgili tum istekli firmalar teklif dosyasinda taahhiitname vereceklerdir.

Prof. Dr. Tagan OZALP |
Ortopedi ve-fravms




Mikro alet

Aproksimator (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimatér (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimator (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimator (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimatér (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimator (Mikro klemp) Ciftli
Apraoksimator (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimatdr (Mikro klemp) Ciftli
Aproksimator (Mikro klemp) Tekli
Aproksimator (Mikro klemp) Tekli
Aproksimator (Mikro klemp) Tekli
Aproksimatdr (Mikro klemp) Tekli
Aproksimator (Mikro klemp) Tekli
Mikro portegii (ug ¢api 0.4mm boy 15 cm)
Mikro portegii (u¢ ¢ap1 0.3mm boy 15 cm)
Mikro forseps (penset)

Mikro forseps (penset)

Mikro forseps (penset) (De Bakey)
Dilatator

Dilatator

Mikromakas (egri)

Mikromakas (diiz)

Kiemp tutucu

Alet Kutusu 13x23x2.5 cm

alet Kutusu ici tasima pargasi
Universal el tutucu ve retraktor seti
El tutucu igin zincir (2 adet)

Kod ve No

RD-D 00287
HD-D 00326
ABB33 00419A
ABB33 00418V
ABB-22 00417A
ABB-22 00416V
ABB-11 00413A
ABB-11 00414V
RD-S 00286

HD-S 00325

B-3 00401A

B-3 00400V

B-2 00399A
B-15-8 00552
B-15-8.3 00763
BF-3 00710

BFL-3 00703
FRS-15RM-8 AT 00672
BD-5a2 00701
BD-5a3 00700
SDC-15 R-8 00094
SAS-15 R-8 00102
CAF-4 00072
ICL-1323-0

ICI-15

TH-100 00201
TH-102 00203

Adet

3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
3 adet
4 adet
4 adet
3 adet
3 adet
4 adet
3 adet
4 adet
4 adet
2 adet
3 adet
3 adet
4 adet
4 adet
2 adet
2 adet
2 adet
1 adet
2 adet

Ornek Marka

S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T
S&T




