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CERRAHI EL ALETLERi TEKNIiK OZELLIKLERI

Cerrahi aletler paslanmaz celikten imal edilmis, polisaji diizgiin ve plriizstz olmalidur. Irpalat veya
tibbi nedenler ile paslanmaz gelik disinda diger materyallerden iiretilmis cerrahi aletlerln3 “teknik
sartnameye cevap” metninde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme dis

kalacaktir.

Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15181 altinda, gozii alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilmis olmamalidir.

Cerrahi aletler en az 134 C de buharli otoklavda, etilen oksit, hidrojen peroksit, ve kimyasal triinler
ile sterilizasyon yéntemlerine uygun olmalidir. Cerrahi aletler korozyona karst dayanikli olmalidir.

Cerrahi aletlerin tizerinde marka, aletin katalog numarasi ve CE isareti ile paslanmaz gelikten olanlar
{izerinde ayrica “stainless” ibaresi normal kullanimda her tiirlii temizlik ve sterilizasyon sartlarinda
silinmeyecek sekilde yazili olmalidir. Cerrahi setlerin ve cerrahi el aletlerinin ne kadar kullamldiklari,
tamir-bakim takipleri, aletlerin ‘sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi, setlerin dogru aletlerle
hazirlandiginin elektronik ortamda takibinin yapilabilmesi amaciyla, yiizey genisligi 3mm’den biiyiik
tiim cerrahi aletlerin tizerinde Data Matrix barkodlari olmalidir. Data Matrix barkod kodunun iiretici
firma tarafindan yapildigina dair yerli firmalar igin noter onayli, yabanci iiretici firmalar igin ise iiretici
tarafindan diizenlenmis apostil kaseli belgenin teklifler ile birlikte sunulmas: gerekmektedir.

Teklif edilecek cerrahi aletlerin iiretildigi ¢elik hammaddesinin sertlik degeri Rockwell sertlik
standartlarina gére olmali, Rockwell sertlik standartlarina gore sertlik degerleri; kesici aletler igin 50-
58 HRC, tutucu aletler i¢in 40-48 HRC olarak belirtilen degerlerde olmalidir. Hammaddenin tirii,
sertlik degeri, korozyon test raporlarini ve diger 6zellikleri ihale dosyasinda sunulmalidir.

Celigin yapisinda bulunan ve ¢eligin dayanma ozelliklerini degistiren Karbon, Mangan, Fosfor,
Kiikiirt, Nikel, Silisyum ve Vanadyum gibi elementler ¢eligin yapisinda %1 (bir)’den fazla
bulunmamalidir.

Teklif veren firmalar teklif ettikleri iiriinlerin orijinal veya cd ortaminda kataloglarini ihale evraklar1
ile birlikte vermelidir. Fotokopi, faks ve benzeri dokiimanlar kabul edilmeyecektir. CD ortaminda
verilecek kataloglarda katalog numaralarinin girilebilecegi arama motorunun bulunmasi, format
sorununun olmamasi gerekmektedir. Teklif edilen tiim liriinler katalog ve brostirlerde yer almalidir.
CD de iiriinlerin agiz ve ug yapilarinin birebir 6lgiilerde goriintir olmas1 gerekmektedir

Teklif veren firmalar setlerde, set biitiinliigiiniin bozulmamasi i¢in set olarak teklif vereceklerdir. Set
icerisinde yer alan cerrahi aletler, konteynerlar, sepetler malzeme ve sterilizasyon giivenligi a¢isindan
ayni1 marka olacaktir.

Teklif veren firmalarin alim konusu malzemeleri teklif etmeye yetkisinin bulunduguna dair belgeleri
olacaktir.

Teklif veren firmalarin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) kayitli olmas1 ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB’ta veya Uriin Takip Sistemi
(UTS) Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmas sarti aranacaktir. Kapsam dis1 olan iiriinler igin tiretici
veya ithalaci beyani yeterli olacaktir.

Teklif veren firmalar teklif ettigi marka ve iiriine ait bakim, saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren
Tiirkge kullanim kilavuzunu vermelidir.

Teklif veren firmalar teklif ettikleri tiriinlerin tamami i¢in bu sartname ve ekindeki listeye gore kalem
kalem teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlayacaklardir. Bu belge teklif veren firmanin
yetkilisince imzalanmig olarak teklif dosyas:i iginde verilecektir. Bu cevaplar, {iriinlerin orijinal
dokiimanlari ile karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma, ihale dis1 birakilacaktir. Bu
belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap, ihtiyag listesinde belirtilen {iriin
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karsihiginda isteklinin verdigi tiriiniin katalog numarasi, isteklinin teklif ettigi marka, iiriiniin adedi,
barkod numarasi ve agiklamasi yer almalidir. Ornek sablon asagida gosterilmigtir.

i " Uriin
Sira | Referans Teklif edilen Tgk iy Urtin . Katalog
edilen Miktar Barkod
No | Katalog No Katalog No Marka Agiklamasi Sayfa No No

1

Belirtilen kodlar drnek teskil etmesi amacinda olup dengi diger marka iiriinler teklif edilebilir. Teklif
edilen aletlerin ebatlar1 10 cm ve alt1 olan aletlerde +/- 0,5 cm, 10 c¢m iistii aletlerde +/- 1cm, 20 cm
{istii aletlerde +/- 2cm farkli olabilecektir. Ancak aletlerde ana islevi goren ug kisimlari islev ve metal
yapisi bakimindan istenilenle ayn1 olmalidir.

Teklif veren firmalardan, genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve iiriinlerin numuneler iizerinden de
dogrulugunun teyidi amaciyla alim listesi igindeki aletlerden teklif ettikleri marka aletlerden numune
olarak numune degerlendirme asamasinda istenecektir. Istenen numuneleri zamaninda teslim etmeyen,
kisimlara gore eksik veya hatali numune veren isteklilerin o kisim igin teklifleri degerlendirme dig
kalacaktir. Alim siirecinin uzamamasi adina istirak¢i firmalardan istenen numuneler en ge¢ 3 takvim
giinii igerisinde teslim edilmelidir.

Alinacak cerrahi aletler ve degerlendirilecek numuneler islevsellik bakimindan elle, gézle, mikroskop
altinda incelenecek, cerrahi operasyonlarda denenecek ve otoklavda test edilecektir. Asagida cerrahi
aletler i¢in tanmimlanmis olan Ozellikler numune aletler tizerinde de aranacaktir. Uzman personel
tarafindan incelenecek numunelerde cerrahi aletler i¢in tanimlanmis 6zelliklere aykir1 hususlarin tespit
edilmesi durumunda istekliler ilgili kalemlerden veya setlerden degerlendirme dis1 kalacaktur.

Cerrahi aletlerde fonksiyonlar1 geregi bulunmasi gerekenlerin diginda keskin kenar bulunmamalidir.

Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya g¢ikan biikiilme direncine ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan °* elastiki yapiya ‘’ sahip olmalidir.

Liste igerisindeki alinacak plan aletler igin iiretici fabrikanin 20171745 direktifine gore akredite ve
bagimsiz kurulustan almis oldugu CE belgesi de ihale dosyasi igerisinde komisyona sunulmalidir.Bu
belge CE deklarasyon belgesi degil akredite kurulus tarafindan onaylanmis ve kurulusun akreditasyon
numarasinin bulundugu CE belgesi olmalidir.20231KK-L Sayili (AB) 20231607 Sayili Tiiziik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru KISIM-| (A)'da Bahsedilen Cihazlar i¢in Bagvuru Usul ve
Esaslar1 1. Maddesinde belirtilen kosullar saglanarak (AB|21111745 sayil1 Tiiziik (MDR) kapsaminda
atanmis bir onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden 6nce basvuru yapmasi kosulu saglayan
firmalar i¢in bagvuru formu dosya igerisinde ibraz edilerek CE deklarasyon belgesi de sunulabilecektir

Kilit mekanizmasi olan aletler yumusak kilitlenip kolay ayrilabilen aletler olmalidir.

Makaslar tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanmali ve tam kapatildiklarinda kesme elemanlarinin
u¢ kisimlar1 bir noktada birlesmelidir.

Makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve gevseme olmamalidir.
Pensetlerin kollar yeterli esneklige sahip olmali ve zamanla bu esnekliklerini kaybetmemelidir.
Kesici ve tutucu ¢enelere sahip aletlerin geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.

Pensler tutukluk yapmadan rahatg¢a agilip kapanmalidir. Cerrahi pensler tam kapatildiklarinda ug
elemanlarinin agizlar1 birbirine karsilikli gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir.

Portegiiler tutukluk yapmadan rahat¢a agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar1 birbirine
araliksiz oturmalidir. Kesinlikle igne dondiirmemelidir.
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Teklif edilen iirtinler fabrikasyon, isgilik ve malzeme hatalarina karst 2 (IKI) y1l garantili olmalidir.
Garanti siiresinden sonraki en az 10 (ON) yil igin iicreti karsiliginda yedek parga ve servis garantisine
sahip olmalidir. Bu garantiler imalat¢1 firma tarafindan alimi yapan kurum adina diizenlemis oldugu
garanti belgeleri ile taahiit altina alinmalidir. Yerli imalatgilar i¢in bu garanti belgeleri noter onayli,
yabanc1 imalatgi1 firmalar igin ise apostil kaseli garanti belgesinin teklif dosyasinda sunulmalidir.

Garanti siiresi i¢inde kullanim hatalar harig, bozulan aletler firmaya bildiriminden itibaren 10 (ON) is
giinii igerisinde orijinaline uygun sekilde hatasi girilemezse ayni stire icerisinde yenisi ile
degistirilmelidir.

Teklif veren firmalar ihalenin uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri tirtinlerin verimliligini

arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecegi sayida personele
kullanim &ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

Aletlerde iriin ve garanti takibi yapilabilmesi amaci ile iiretim yil (ORN:2026) ve set ismi
(ORN:KBB) silinmesi miimkiin olmayan lazer yontemi ile yazilmig olmalidir. Bu dzellik numuneler
tizerinde de bulunmalidir.

IHTIYAC LISTESI

Sira No | Ref. Kod Agiklama Adet
1 Cok Amagli Klemp, Atravmatik, Egri, Toplam Uzunluk 22cm |1

Firma bu sartnameyi okuyup, anladigim1 ve malzemeleri bu sartnameye bire bir uygun
olarak vermeyi kabul ve taahhiit edecektir.
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