TORAKS EKARTORU TEKNIK SARTNAMES]

Madde 1: Malzemeler pasianmaz ¢elikten imal edilmis, polisaji diizglin ve pliriizstiz olmalidir, fthalat veya thbi

nedenler ile tamam veva bir kismi pastanmaz ¢elik diginda diger materyalierden Gretilmis corrs
cetvelinde belirtilmesi zoruntudur, aksi halde istekiinin teklifi degerlendirme dist kalacalinr,

aletiorin teklif

Madde 2: Cerrahi aletier tavan Jambas: ve mikroskop 15181 altnda gbzii alacak sekilde pariayvan nmalzemeden

tretilmeyecek ve mat olacakir,

ie paslanmaz gelikten olanlar fizerinde de *Stainless Steel™ ibaresi lazer teknigi ile vazl: olacak

Madde 3: Malzemelerin her birinin fizerinde tireticl fabrikonm ady, aletin katalog numaras, markgss, CE isareti

e silinmres

mimkitn almayecakar. Aletlerin barkod kodly ambalajiarda olmast zorantudur, Koromuy gevek pirmesi halinde
barkod kodunu vererek imalatet firmadan aletler hakkinda ek tek bilzi sahibi olmak haklina sabigiir, stirake

firmalar bunw kabu! ettidini belirtir taahhiimame vereceklerdir. Ayrica her cerrahi alet tizdrinde i

baltmi, kullanilan hammaddenin tiring. son kontrallerin yaprims sekling ve ghnderildig

tildigi

fike biletlerinin

takibinin yapiimast amacryla datamatrix sistemi bulunnalidr. Aletlerin tizerinde bulunacik darambirix barkod

kodlars, tim datamatrix barkod kodlar ile uyumlu calisabildiginden istekitlerin tekif ede
dosyast igerisinde sunacaklar firttn numunelers de bu yarta uygun olacakur,

Madde 4: Almacak aletler 134 derece otoklavda gazh ve buharl olarak sterilizasyona uydus olms

Madde 3: Tek}f edilecek cerrahi aletlerin Giretildigi gelik hammadesinin Uluslar arast Ro
standartiarina gore serthik degerleri: kesict aletler 1gm 50-38 HRC, tutucy aletler igin 40-4

eklert Sdtinter vetek iy

iy

fowed] sartiik
HRC olarak helirtilen

degerlerde olacakur. Atica geligin vapismda bulunan ve celigin dayanun zelliklerini bozan Karboh, Mangan,

Fostfor, Kiikiirt, Nikel, Silisyum, Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (biriden fazh

bulimmimalniy,

Urtinlerin kalitesini ifade eden by belge noter tasdikli olarak, vabanc: dilde verilecek olanlar Tarkep tercimmel] ve

noter tasdikli olarak verileceksr,

Madde 6: Istekliler ihtivag listemizde belirtilen bir veya birden fazla SET e teklif verebilepekier! gfbi set Terin
tamarmna da tekHf verebitirler. Ancak fiviinlerin set biitthnluglintin korunmas: ve aletlerde Standard rasyam
saglanmast igin weklif verceekleri set icerisindeki Sirtinlerin tamamana ve avn marka ile ekl vermdior

zoruniudur, TekHf edilen cerrahi aletler, kontevnerler ve sepetier ayn marka olacakr,

Madde 7: Istiraker firmalar teklif ettilleri artinlerin arijinal kataloglarin: thale eviakiar fle birlikie

cerecekiordin

Kataloglar Tirkee agikclamals olmalidir Intiyag listesinde belirtilen tiriin karsih@mda, istekiinin verdisi trintin
katalog numarasy, isteklinin teklif enigi marks, driniin adedi barkod numaras: ve detavl sgiklamusiver alacaktr,
{Omegi agagida belirtitmistiry. Bu belgeyi vermeyen ve va eksik va da hatali veren firmalanm teklifler

reddedilecektir,
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Madde 8: Thaleye katilacak firmalar teklif ettikler! firtinlerin tamami ivin b sartnameye velekindek:
kalem kalem teknik sartnameye uyguniuk belgesi hazirlanacaktir. Bu beige istirakes firmanin anteth

yazilms ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olarak ihale dosyast icinde verilecektir. Bu e
orijinal dokiimanian ile karsilasuridigmda herhangi bir fark ik bulunursa firmanin tek i

firmalarm reklifler reddedileceksiy,

Madde 9: T.C. Saglik Bakanhig: Tedavi Hizmetleri hitkiimlerince, teklif edilen firfinlerin ik

Tlag ve Tibbi Cihazs Ulusal Bilgi Bankasmda veva (TS de kayith obmast ve alium yapilacak
veya UTS de Sagitk Bakaniis tarafindan onayl olmasi gerekimektedir. Saghk Bakanhgmd:

hsteye ghre

kagiding

aplar Stlinlertn -
lederlondime disr
birakilacaktr. Sartnameye Uygunluk Belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen tzellikkri sagln

ayan

te tarihinibart e
grivilesih TITURE
10Ny

apveng backod

numaralarmin Teknik Sartmameye cevap belgesinde belirtiimesi zoruntudur, lgili set’e tekliF edilen grinierden

bir veya duha fazlasim onayh barked numarastmn ofmamast durnmunds grup butinlagh b
isteklinin teklifi o set icin degerlendirme digy kalacakt.
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Madde 19: Istekli firma imalatgs veva ithalatgr ise Saghk Bakanh@ Ulusal Bilgl Bankas
Kaydmm bulunmasi zoruniudur. Istekl firma yetkili safict veya haw ise imalater veyd i
Saghik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasma veya UTS de yeikil §?mfzh}\ kaydmm vapilnsg ¢

Madde 11: Istenilen cerrahi aletler icin verilen katalog numaralar ve 6zellikleri sartnampdeki evs

tamimsnt belitlemek agismdan referans olarak yazilrns olup, istekli ihtivag listesinde beli
fonksiyonlan gbrecek sekilde veva dengi diger marka aletleri de 1eklif edebilir. Teklif ed
cerrahi operasyonlarda kullanslaca@mdan uzuntuklar, caplan, agiz vapilar ve egimleri o

milimetrik digtler kullanim hassasiyetind etkileyeceginden aletlerin slotilerini +4+ 8 wmm
atetlerde tek)if edilebiliv. Ancak bu tolerans aiz vapisy, ug vapist, uglanndaki efim, kavi
istenilenin aym olmak zonwdadr,

Whadde 12:

@

Imalatgt firmamn fthalater firmayva vermis olduy garanti belgesi
Cerrahi aletler icin AT

®  Yedek Parga ve Servis icin 110 yil { ticret kargihg 3

Madde 13 Cerrahi aletler fabrikasyon isciik ve malzeme hutalanna kars: tiketivinin ko
kanunla gl vonetmelik ve mevzuatiards zorunle oldudu sekilde en a2 2 yil garantili &Iagﬁ

Fiadde 14 Asagida belgeler thale evraklan fle verilegeksir,

a) Imalatgt firmanin, ithalatg) firmaya vermis oldugu miimessitlik ve vetki belgesi 4

ile birlikte komisyona sunulacakur.

by Imalatgr firmanin kurum adma hazirladi: garant belgest

¢) Ithalatgr firmanmn kurum adma hazulams oldufu garant belgesi

d) TSE Satis Sonras: Hizmel Yeterlilik Belgesi { Cerrahi Aletler Kapsamit}
Madde 15 Istekli firmalar tekiiflerivie birlikte Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgs
fhaleye yerli mali teklif vererek kavlan firmalarm, Ureticilerinin ilgill illerde bulw
Odast'ndan alvrms Faaliver Belgesi olmak zorundadr ve bu bel
Tibbi Cihar Sauy Merkexi Yetki Belgesi ve Faalivet Raporu sunmgyen yerl
degerlendivme disr kalacakur,
Madde 16: Malzeme teshiminde komisyon gerek gtrdugti takdirde sletler sarinamede bel
uyguniugy teyit etmek amaciyvia TSE 31727 de belirtilen metal malzeme korozyon dengyin
Teknik sarmameye uygunlufu tespit etmek amaciyla vapilzesk thim testler, deneyler ve bu

malzeme reddedilecektiy. Firmalar bu belgelendirmeye ve rapora ait highir ithrazs olmayuchg
ederek belgelevecekir,

Madde 17:Thale nhdesinde kalan firmanin ithalater olmast duremunda ilgili malzemelerin
belgelert Muayene Komisvonuna ibraz etmelidir,

Madde 18: Istenilen cerrahi aletler ivin verilen katalog numaralart ve Szellikleri sartvamed

Madde 19 Firmalarm genel alet kalitesinin incelenebilmest ve bir ksmm Grimlerinin num

arkalaring ait obmak {zere weidif varz!wek seti temsiten numune olarak thale saatine kada
ve tutanak altma almacaktr Bu tutana®m bie nitshasy ek Bf dosvasma konulacaknr, Numung

kadar weklif dosyast ile birtikte teshim etmeyen, eksik va da hataly veren isteklilerin tekiiflesy ilgili sef igin
degerlendirme dist kalacakur ve tekliflert degerlendirmeye ahmmayacaktr, Numuneler sSzlegme est asida
firmalara iade edilecektir,
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Madde 20: Numuneler elle, gozle, gerekirse mikroskop alunda ve ameliyatlarda kallansbardk incelenecek ve
otoklavda rest edilecektir, Aletlerde aguzlarm birbirine tam olarak temas etmemesi, wglmné&i elastik vapmim
bulunmamasi. kilitlenebilen tiptekilerin zor acilip zor kapanmasy, eklem yerlerinde ve derasyonly agizlarda gapak
bulunmast, kesici agizdakilerin agiz kismu kapatdigmda dokuyu travmatize edecek sekilde vagtlarm bulunmas,
ditzgtn kesmemesi, koparier agizdakilerin koparilan balgede parcalanmalara sebep olmisst . agiy seklininaynwsm
plirlizstiz bir sekilde koparmamas: gibi durumlardsn herhangl birinin tespit edilmesi ddrumundy isteklinin teklif
deferlendivme disi kalacakter. Numunelerin veya ambealajlarmm Gzerine sef adt ve sira xmmamszjm}makéir. '

CERRAHI ALET LISTESI
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