VAN EL CERRAHI KLINiGI CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESi
GENEL TEKNIK OZELLIKLER;:

01. Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir. Imalat veya tibbi nedenler ile tamami
veya bir kismi paslanmaz gelik disinda diger materyallerden Uretilmis cerrahi aletlerin “ teknik
sartnameye cevap “ metninde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme digi
kalacaktir.

02. Malzemelerin polisaj diizgiin ve purtzsiz olmalidir.

03. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 1s1d1 altinda gézii alacak sekilde parlayan

malzemeden yapilmis olmamalidir.

04. Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar

bulunmamalidr.

05. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya gikan biikiilme direncine ve kuvvet
aldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “elastiki yaplya” sahip olmalidir.

06. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ceneleri sabit ve diizglin hareket etmelidir.

07. Kilitmekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.

08. Eklemsizlerde, bikilme direnci yuksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sap! olan aletler

olmalidir.

09. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda

elemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.

10. Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lackalasma

olmamalidir.

11. Cerrahi makaslarin mafsallari yu musak hareket etmeli ve ne cok siki ne de ¢ok gevsek olmalidir.

12. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillar aralik

birakilmadan birbirine gecmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olmalidir.

13. Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmalidir.

14.Portegiiler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlari

birbirine araliksiz oturmalidir.

... Pensler tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda elemanlarinin

agizlar birbirlerine karsilikl gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir.

16. Penslerin mafsallari yumusak hareket etmeli ve ne ¢ok siki ne de ¢ok gevsek olmalidir. Pensler

tek elin iki parmagi ile kolayca aglilip kapatilabilmelidir.

17. Cerrahi Aletlerin (izerinde iretici fabrikanin adi, dretildigi tlke, aletin katalog numarasi ve CE

isareti ile paslanmaz celikten olanlar tizerinde de “ stainless “ ibaresi silinmeyecek sekilde lazer

yontemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve ibareler zamanla

silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Aletlerin (izerinde bulunmasi

gereken data matrix barkod kodlarinin iiretici fabrika tarafindan yapildigini belirten apostil kaseli ve

noter tasdikli belgenin Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasl igerinde sunulmasi zoru nludur. Bu

belgeyiibraz etmeyen isteklinin teklifi degerlendirme disi birakilacaktir.

18. Cerrahi Aletler korozyon testi acgisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda

sterilizasyona dayanikli olacaktr. Ayrica listeler igerisinde yer alan siyah renkli malzemel er ameliyat

esnasinda parlamayi tamamen engelleyen, aletlerin kullanim émriini ve performansini arttiran,

yuzey sertlestiriimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu 6zellikteki aletlerde ylzey sertlegtiriégnesi ve
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siyahlastirma islemi titanyum alliminyum nitrit veya ceramic coated tekniklerinden biri ile yapilmisg
olmalidir.

19. Isteklilerin set butinliginln korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri setin igerisindeki tim (riinlerin tamamina ayni marka cerrahi alet teklif vermeleri
zorunludur. Teklif edilecek konteyner ve sepetler ayni marka olmalidir. istekli firmalar (riinlerine ait
katalog numaralarini “ teknik sartn ameye cevap “ metninde yazmak zorundadir.

20. Saglik Bakanhginin 2010/11 sayili genelgesi geregi; ihale tarihi itibari ile istekliler teklif ettikleri
Grdndn/irinlerin Urlin Takip Sistemi' nde (UTS) veya T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasinda Saglik Bakanhgindan onaylidir ibaresi bulunan onaylanmig (rlin numarasini (barkod
numarasini) tekliflerinde yazili olarak belirteceklerdir. Bunun disindaki onaylar degerlendirilmeye
alinmayacaktir.

21. Saglk Bakanliginin 2010/11 sayili genelgesi geregi; ihale tarihi itibar ile istekliler teklif
dosyalarinda Uriin Takip Sistemi' nde (UTS) veya T.C. lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
Uretici ve / veya ithalatgl firmalarin ve bu firmalarin adi altinda bayiliklerinin kayitl oldugunu
- ~lgelendireceklerdir.

22. Sterilizasyon Konteynerlerinin evsaflari asagida belirtilen sekilde olacaktir.

a) Konteynerler 134 derecede buhar sterilizasyonuna dayan ikl olmal

b) Konteynerlerin kapaklari ve aletlerin konulacagi alt kisimlari deformasyonlara ve kirilmalara
karsl paslanmaz gelikten (iretilmis olmalidr.

c) Konteynerlerin filtrelerinin saglikli sterilizasyon yapilmasi igin belirli sayida sterilizasyondan
sonra degistiriimesi gerekmekte ve ameliyathane ortaminda bunun kontrolindn glig
oldugundan Ayrica periyodik olarak konteyner filtresi tedarikinin de kurumunuza ek maliyet
getirdiginden dolayi, Bunlarin &nlenmesi icin, cerrahi alet setleriyle birlikte verilecek
konteynerler ptfe (teflon) filtreli veya valfli olmalidir. Filtre émrii bir taahhiitname ile ihale
evraklari arasinda verilmelidir. Orijinal katalogunda bu ézellik isaretlenmis olmalidir.

d) Uluslararasi standartlara gére (ISO 11607-1 5.1 10c), konteynerlerin yanlhslikla agilmaya karsi
ve acllip acgimadiginin  anlasiimasi icin mihirenmesi gerekmektedir. Bu sebeple
konteynerlerin kapaklari sterilizasyon Oncesi kapatildiktan sonra her iki taraflarin da emniyet
kilidi ve sterilizasyon indikatorii takilabilecek kilityuvasi ve indikatér pencereleri olmalidir.

2) Ameliyathaneye sevki veya depolama esnasinda izerinden herhangi birsivi, toz veya steriliteyi
bozacak giris olmamali Uzerinden sivi akisi oldugu zaman basin¢ olmadan tabana su
almamalidir. Konteynerler otoklav icerisinde Ust Uste istifliyken de basingli buhar akisinin
iclerine girebilmesine imkan verecek ve sterilizasyon isleminin basariile gerceklesmesinitemin
edecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

f) Konteynerler DIN 58953/9, ISO 11607, EN 868/1 ve EN 868/8 standartlarina uygun imal
edilmis olmalidir. Bu husus orijinal katalog da ve Uretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

g) Konteynerlerin steriliteyi 6 ay muhafaza ettigine dair EN ISO 11737-2 belgelerine sahip olmasi
ve bu belgelerin akredite edilmis bir ku rulus tarafindan verilmis olmasi gerekmektedir. Belgeler
ihale dosyasinda sunulmalidir.

h) Teklif edilen konteynerlerin elce ve valfler set set ayrilmasi igin 6 farkli renkte olmali Konteyner
kulplariagir ytkleri tasiyacak saglam yapida olmali egilme bikiilme olmamalidir.

i) Teklif edilen konteynerve sepetler 2 yil garantili olmalidir.

23. Ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralari evsaf belilemek acisindan yazilmig olup, istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve

ihtiyag listemizde belirtiten evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya dengi‘,‘dag%'r marka

cal
Loy Vet =

8.B.0. Van Egitim ve Argstirma Hastanesi o
0p. Dr. 'yﬁclxﬁ EL MIKRO CERRAHI TEKNIK DOKUMAN SAYFA /2 ~ Op*

Ortopedi ve Travmatplgji El Cerrahisi Uzmani oS
Dip.Ng: 137100 o



aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen aletlerin olglleri ve opsiyonlari + 2 mm farkli uzunluklarda
olabilecektir. Ancak bu fark aletin anaislevini goren islevsel Ozelliklerinde, sekil, egim, kavis ve metal
yapisinda istenilenin ayniolmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog numaralariverilen
aletlerin kullanim yerleri farklilik géstermesi nedeni ile belirtilen modellerden farkli modelde aletler
teklif edilmeyecektir.

24. Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bolim uzmaninin
segecedi 2 adet cerrahi alet korozyon testi icin alinacak, hastanemiz blnyesinde TS 5172'de
belirtilen buharli otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir. Bu testlerden
olumsuz sonug veren markalar idaremiz reddedebilecektir. Teklifi reddedilen firmanin itirazi
durumunda ayni testlerin yapilmasi icin akredite edilmis laboratuvarlarin birine masraflari ilgili firma
tarafindan kargilanmak tizere hastane yonetimi tarafindan gerekligorullrse gonderilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

7R, Teklif edilen ve s6zlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin ve hammaddenin Uretildigi
utkeyi gosterir mensei beyan belgesi liretici fabrikanin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdikini ve
noterlikge tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi igerisinde verilecektir.
26. Cerrahi Aletlerin metal karisim oranlar ve Uretimde kullanilan celigin uluslararasi DIN
58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi, Uretici fabrika
tarafindan diizenlenen ve Ureticinin bulundugu lke noterlik ve apostil tasdiklerinitasiyan beyaniile
belgelenecek ve bu belge teklif dosyasi icerisinde verile cektir.
27. Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ozellikleri tasiyip tasimadigi
isteklilerin teklif dosyasi icerisinde verecekleri iireticinin detayli Urlin evsaflarini gésteren katalog ve
brosurlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. Ihaleye verilecek katalog ve brostirlerde teklif edilen
urndn birebir ug yapisi, uzunluk, ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli 6zelliklerinin bulunmasi teklif
edilen Grlinin teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglar kabul edilmeyecektir.
Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami reddedilecektir.
28. istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim (iriinlerin numunelerUzerinden
de dogrulugunun teyidi icin ayni ozellikte olanlarini kendi markalarina ait olmak Uzere teklif
ecekleri seti temsilen numune olarak teklif dosyasi ile birlikte ihale saatine kadar komisyona
sunacaklardir. Numunelerini ihale saatine kadar teklif dosyasi igerisinde teslim etmeyen , eksik yada
hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.
Numuneler sézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gézle, gerekirse
mikroskop altinda ve ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilerek karar
verilecektir.

NUMUNE LISTESI
SIRANO | REFERANS KOD | AGIKLAMA MIKTAR | BiRiM
Basic HAND Surgery Set 7 instruments, 4 approximator clamps and 2
Cont and 2 clemp box 1 SET
1 380-132-320 Cassette No.4, External 130x230x25mm, without content i ADET
2 380-132-323 Rack for 8 Instruments with Clamp Box, for Cassette No.4 1 ADET
361-510-415 Needle Holder curved, jaw smooth, Round Handle @ 8 mm, tip 0,4 mm,
3 length 150 mm
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381-131-015 Scissors curved, length .50 mm scissors blade 12 mm,Round Handle @8

4 mm Dissection scissorr 1 ADET
381-031-015 Scissors straight, length 150 mm scissors blade 12 mm,Round Handle P8

5 mm 1 ADET
321-030-311 Micro-Forceps straight, length 110 mm tip smooth 0,3 mm, flat handle 9

6 mm 1 ADET
321-030-312 Micro-Forceps straight, length 120 mm tip smooth 0,3 mm, flat handle 9

7 mm 1 ADET
321-148-211

8 Dilators, 10° angulated, length 110 mm, tip 0,2 x 5 mm, flat handle 9 mm 1 ADET
350-011-014 Forcepsfor Microvascular Clamps, straight with Flat Handle, length 140

9 mm for Clamps Typ 1-2 1 ADET
350-501-1V1

10 Single Clamps, @ 0,3 - 1,0 mm, length 8 mm, V for veins, 2 pieces 1 ADET
350-501-1V2

11 Single Clamps, @ 0,6 - 1,4 mm, length 11 mm, V fiir veins, 2 pieces 1 ADET
350-502-2vV1

12 Double Clamps Approximator, @ 0,3 - 1,0 mm, length 8 mm, V for veins 1 ADET
350-502-2Vv2

13 Double Clamps Approximator, @ 0,6 - 1,4 mm, length 11 mm, V for veins 1 ADET

14 2016 Stainless Steel Konteyner 300X300X160MM 1 ADET

15 71/3 Stainless Steel Sepet 240X240X90MM 1 ADET

29. istekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu sarthname ve ekindeki ihtiyac listesine gore
hazirlayacaklar “teknik sartnameye cevap” baslikl belgeyi teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir. Bu
belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyac listesinde belirtilen urdn,
karsiliginda isteklinin verdigi Griiniin katalog numarasi, isteklinin teklif ettigi marka, Grdnin adeti,
~ rkod numarasi ve detayli aciklamasi yer alacaktir (Ornegi asagida gosterilmistir). Bu belgeyi
vermeyen veya eksik ya da hatali veren firmalarin teklifleri reddedilecektir. Bu belgede okunmustur,
anlasilmistir veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul edilmeyecektir. isteklilerin bu belgenin her
bir maddesine cevap vererek kabul ettigini agikga belirtmesi zorunludur.

Sira | Tanimlayic Teklif Teklif Urln agiklamasi Miktar | Teklif edilen Uriin
no arin edilen edilen artne ait barkod
Referans arlin Marka Katolok no
Katolok no katolok sayfano
no

30. Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina kargl Tlketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatiarda zorunlu oldugu sekilde en az 2 yil
garantili olacaktir. Garantj (iretici fabrika ve ithalatgi ve satici istekli firmalar tarafindan ayri ayri
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verilecektir. Uretici firmanin yurt disinda olmasi durumunda bulundugu Ulke noterlik ve apostil

tasdiklerinin yaninda noter onayli Tlrkge terctimeli hali de verilmelidir.

31. Yerli Gretimlerde uretici firmanin, ithal Griinlerde ise ithalatgl firmanin T.C. Sanayi ve Ticaret

Bakanligi Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi igerisinde verilecektir.

32. Istekliler teklif dosyalari icinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti suresi icerisinde bozulan,

kirnlan, korozyona ugrayan aletlerin 45 giin igerisinde yenileri ile degistirilecektir.

33. istekli firma teklif ettigi marka ve Griine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren

Tarkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasiicerisinde verecektir.

IHTIYAC LISTESI

SIRA NO | REFERANS KOD | ACIKLAMA MIKTAR | BiRiVI
Basic HAND Surgery Set 7 instruments, 4 approximator clamps
and 2 Contand 2 clemp box 1 SET
1 380-132-320 Cassette No.4, External 130x230x25mm, without content 1 ADET
2 380-132-323 Rack for 8 Instruments with Clamp Box, for Cassette No.4. 1 ADET
361-510-415 Needle Holder curved, jaw smooth, Round Handle @ 8 mm, tip 0,4
3 mm, length 150 mm 1 ADET
381-131-015 Scissors curved, length 150 mm scissors blade 12 mm,Round
4 Handle @ 8 mm Dissection scissors 1 ADET
381-031-015 Scissors straight, length 150 mm scissors blade 12 mm,Round
5 Handle @ 8 mm 1 ADET
321-030-311 Micro-Forceps straight, length 110 mm tip smooth 0,3 mm, flat
6 handle 9 mm 1 ADET
321-030-312 Micro-Forceps straight, length 120 mm tip smooth 0,3 mm, flat
7 handle 9 mm 1 ADET
321-148-211 Dilators, 10° angulated, length 110 mm, tip 0,2 x 5 mm, flat handle
8 9 mm 1 ADET
350-011-014 Forceps for Microvascular Clamps, straight with Flat Handle, length
9 140 mm for Clamps Typ 1-2 1 ADET
350-501-1v1
10 Single Clamps, @ 0,3 - 1,0 mm, length 8 mm, V for veins, 2 pieces 1 ADET
350-501-1Vv2
11 Single Clamps, @ 0,6 - 1,4 mm, length 11 mm, V fiirveins, 2 pieces 1 ADET
350-502-2V1 Double Clamps Approximator, @ 0,3 - 1,0 mm, length 8 mm, V for
12 veins 1 ADET
350-502-2V2 Double Clamps Approximator, 30,6 - 1,4 mm, length 11 mm, V for
13 veins 1 ADET
14 2016 Stainless Steel Konteyner 300X300X 160M M 1 ADET
15 71/3 Stainless Steel Sepet 240X240X90MM 1 ADET
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