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CERRAHI ALET SETI 2
TEKNIK SARTNAMESI LYoids

Bu teknik sartname Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi hastanesi Kadin Dogum
~thanesine alinacak 1 SET WERTHEIM TAMAMLAYICI Setini tanimlamakta olup
. firmalar seti olugturan aletlerin tamamina teklif vereceklerdir.

GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. Cerrahi Aletler , paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir . imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz celik diginda diger materyallerden uretilmis cerrahi aletlerin
“teknik sartnameye cevap” cizelgesinde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi
degderlendirme digi kalacaktir.
Malzemelerin polisaji diizgiin ve puriizstiz olmalidir.
Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop i1si§1 altinda gézii alacak sekilde parlayan
malzemeden yapilmig olmamalidir.
4. Cerrahi aletlerin fonksiyonlar geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar
bulunmamalidir. :
5. Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya cikan bikilme direncine ve
kuvvet azaldijinda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan ‘“elastiki yapiya” sahip
olmalidir. ; r
Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgun hareket etmelidir.
. Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmalidir.
E:<lemsizlerde, bukilme direnci yuksek gévde, fonksiyonel u¢ ve ergonomik sapi olan aletler
-~ mahdir.
werrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
glemanlarinin ug kisimlari bir noktada birlesmelidir.
10.Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamals, yalpalama ve lagkalagsma
cimamahdir.
11.Cerrahi makaslarin mafsallari yumusak hareket etmeli, cok siki ya da c¢ok gevsek
olmamalidir.
12.M.akaslar damarlari keserken hassas bir sekilde hareket etmeli ve dokuya zarar
vermemelidir. Makaslar, ameliyat sirasinda giivenli bir sekilde kan damariarini kesmelidir.
13. Makaslar, dokular ve damarlari rahatlikla kesesebilen yeterli kesme kapasitesine sahip
olmalidir. Damarda intima dokusuna zarar vermemelidir.
14. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamalr, agiz dilleri ve tirtillar aralik
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olmalidir.
15.Pensetlerin kollari birer yay gibi esnek olmaldir.
16.Portegller tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda adizlarn
b rbirine araliksiz oturmahdir. ‘
17.L.stemizde bulunan mikro porteguler hassas ameliyatiarda kullanilacagi icin her birinin adiz
kalinliklari katalok Gizerinde belirtiimelidir.
18.Mikro igne tutucular guvenli tutus saglamalidirlar. Tum agiz uzunlugu boyunca paralel
:panmall ve bu sayede kugik igne ve sitir materyallerini en giivenli sekilde tutulabilme
2ydirma yapmamahdir.
¢.Mikro igne tutuculann kapatma basinci el yorgunlugunu en aza indirmeli aletin tutulmasini
kolaylastirmak amaci ile hassas bir sekilde kalibre edilmis olmalidir.
20.Ivikro igne tutucular elin en kiigik hareketini algilamali ve hareketi ycuna yansitmalidir.
21. Kilitteme mekanizmalar ¢ok hassas galismali kolay kilitlenip, kolay|acil@h ozellikte olmalidir.
22.Pensler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli
elemanlarinin agizlari birbirlerine karsilikli gelmeli ve aralik kalp
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23.Penslerin mafsallari yumusak hareket etmeli, ¢ok siki ya da ¢ok gevsek olmamalidir. Pensler
tek elin iki parmagi ile kolayca acilip kapatilabilmelidir.

24.Cerrahi Aletlerin Gzerinde;

e Uretici fabrikanin adh,

e UTS sisteminde beyan edilen ve mengei beyan belgesinde belirtilen Uretildigi tlke adi |,

e Aletin katalog numarasi

e CE igareti ile paslanmaz gelikten olanlar tizerinde de “ stainless * ibaresi silinmeyecek
sekilde lazer yéntemi ile yazili olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan
yazi ve ibareler zamanla silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul
edilmeyeceklerdir. '

25.Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda
sterilizasyona dayanikli olacaktir . Ayrica listeler icerisinde yer alan siyah renkli malzemeler
ameliyat esnasinda parlamayr tamamen engelleyen , aletlerin kullanim omriini ve
w-=rformansini arttiran, yuzey sertlestiriimesi uygulanmis olan aletlerdir. Bu &zellikteki
«itlerde yuzey sertlestiriimesi ve siyahlastirma islemi titanyum altminyum nitrit veya ceramic
coated tekniklerinden biri ile yapilimis olabilecektir.

26.Istekliler ihtiyag listemizde belirtilen setlerin tamamina teklif vereceklerdir. Ancak Gruinlerin
set batinlGgintn korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif
verecekleri setin tamamina ve setlerin icerisindeki aletlerin tamamina teklif vermeleri
zorunludur. Set icindeki teklif edilecek konteyner ve tel sepetlerin cerrahi aletler ile ayni
marka olma zorunlulugu yoktur. istekli firmalar Grinlerine ait katalog numaralarini” teknik
sartnameye cevap gizelgesi " nde yazmak zorundadir. istekli firmalar teklif ettikleri trtnin
aciklamasini teklif ettikleri markaya bire bir uyumlu olarak yazmak zorundadir. Teklif veren
firmanin kendi markasina ait katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi
ya da 6zel Uretim, esdegeri ve benzeri gibi ibarelerle belirtmesi durumunda firmanin sete ait
teklifi degerlendirme digi kalacaktir.

27.T.C. Saglik Bakanli§i Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlagd 01/05/2008 tarih ve 15167 sayili
ganelge hukimlerince , teklif edilen triinlerin ihale tarihi itibari ile Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
takip Sisteminde kayitll olmasi ve alimi yapilacak rinlerin UTS sisteminde onayll olmasi
gerekmektedir . Saglik Bakanlhgindan onaylanmis barkod numaralarinin “ teknik sartnameye
cevap " ¢gizelgesinde belirtiimesi zorunludur . Ilgili sete teklif edilen trinierden bir veya daha
fazlasinin onayli barkod numarasinin olmamasi durumunda set butiinlugu bozulacagindan
isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir .

" .Set igerisindeki sterilizasyon Konteynerler ve sepetlerin evsaflar asagida belirtilen sekilde
iacaktir;

@) Konteynerlerin kapaklarindaki filtre islemini goren sistemler en az 5000 sterilizasyon
adnglsu boyunca degisim gerektirmeyen, metal valfli sistem olmalidir.
b-) Konteynerler depolandiktan sonra steriliteyi korumak zorundadir, Konteynerler aciimadig;
slrece en az 6 ay steril kalmasini saglamaldir.
¢-) Teklif edilecek 6zellikleri tasiyan Konteynerlerin sterilizasyonu 6 ay muhafaza ettigine dair
EN ISO 11737-1 standartlarinda yapilmis gercek zamanl test raporu teklif dosyasi icerisinde
sunuimalidir. Bu test raporunun igerisinden yapilan testlerin ayrintilan  belirtilmelidir.
Konteynerler kullanim kosullarinda merkezi sterilizasyon Unitesinden ameliyathaneye sevk
edilmektedir Bu nedenle test raporunda konteynerlerin hareketli ve  hareketsiz ve
ameliyathane disinda yer aegisimi yapildiktan sonra sterilizasyonu muhafaza ettigine dair
sonuglar gézikmelidir.
d-) Konteynerlerin kapaklarinda mevcut olacak filtre veya valf sistemlerinde depolama ve
ameliyathane salonlarina sevki asamasinda nem ,sivi ve tozdan korunmasini saglamak
amaci ile filtreler Gizerinde kapak veya valfli ise ikinci kapak olmalid] Sterilizasyon glvenligi
)

agisindan kendinden emniyet kilitli konteynerler konteyner k pagin kiktlemelidir. Emniyet kilit
sistemi otoklava girdikten sonra konteyner kapagini kili lemel in\}
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e-) Uluslararasi standartlara gére (ISO 11607-1 5.1 10c), konteynirlarin yanlislikla acilmaya
karsi ve agilip agiimadiginin anlasiimasi icin mihlrlenmesi gerekmektedir. Bu sebeple
konteynerlerin kapaklar sterilizasyon éncesi kapatildiktan sonra her iki taraflarinda emniyet
kilidi ve sterilizasyon indikatorii takilabilecek kilit yuvasi ve indikator pencereleri olmahdir. Her
oir sterilizasyonda iki adet plastik emniyet kilidi ve bir adet sterilizasyon indikatérii aksesuar
olarak kullanildigindan istekliler teklif edecekleri her bir konteyner igin 5.000 sterilizasyonu
kargilayacak miktarda 10.000 adet plastik emniyet kilidi ve 5.000 adet sterilizasyon
indikatérint kuruma ek maliyet getirmemesi amaci ile aksesuar olarak iicretsiz vereceklerdir.
Bu aksesuarlarin teklif edilecek konteynerlere uyumlu olmasi agisindan konteynerler ayni
marka olmasi sarttir. Uzerinde degisim gerektirmeyen indikator ve emniyet kilidi bulunan
konteynerlerde ve kapagin kendiliginden kilitlendigi durumlarda bu aksesuarlarin veriimesine
gerek yoktur.
f-) Konteynerlerde bulunacak filtre veya metal valflerin temizligi ve calisma mekanizmalarinin
kontroli herhangi bir alete veya aparata ihtiyag duyulmadan kullanici tarafindan elle kolayca
yapilabilmelidir.
¢G) Konteynerler otoklav igerisinde st Uste istifliyken de basingl buhar akisinin iclerine
g rebilmesine imkan verecek ve sterilizasyon isleminin basari ile gergeklesmesini temin
edecek sekilde tasarlanmig olmalidir. Konteynerler bez, kagit veya herhangi bir posetleme
malzemesi ile sarmaya ihtiyag duyulmadan steril edilebilecek dizaynda olmalidir.
h-) Konteynerler DIN 58953/9 , ISO 11607 ve EN 888/8 standartlarina uygun imal ediimis
oimalidir.
I-) Set igerisinde yer alan sepetler aiet yiizeylerinin cizilmemesi, sivri ve kesici agizl aletlerde
wirelme ve deformasyonun engellenmesi amaci ile delikli celik plaka levhadan imal edilmis
c¢malidir. Tel érgi seklinde imal edilmis sepetler kabul edilmeyecektir. Sepetin komple
konteyner igerisinden cikartilarak ameliyatta kullaniimak tizere masaya icerisindeki aletlerin
dusgmesini engelleyerek steril bir sekilde tasinabilmesini saglayacak metal kulp mekanizmasi
bulunmalidir. Konteyner ve sepetlerinin élciileri +/- 1cm farkl teklif edilebilir.
j-) Konteyner kapaklarinda ve metal isimliklerde en az 5 farkli renk secenegi bulunmalidir. Bu
renkler siparig esnasinda ihaleye alan firmalara yazih olarak bildirilecek ve firma bildirilen
renklerdeki konteynerleri ve isimlikleri teslim edecektir. Ayrica konteynerler tizerinde bulunan
metal isimliklere klinik adlari ve set adlari yazilacaktir. Bu adlar thaleyi alan firmaya
brldirilecek ve firma isimlikleri en az farkli 5 renkte ve istenen set adlar yazili olarak teslim
edecektir. ;
k-) Konteynerlerin sevki esnasinda steriliteyi muhafaza ettigine dair EN 1SO 11737-
1standartlarinda muayene edilmis uluslararasi akredite edilmis labaratuar tarafindan alinmig
gercek zamanl test raporu teklif dosyasi icerisine konulacaktir. :
I-) Konteynerler merkezi sterilizasyon initesinden ameliyathaneye tasinmas! esnasinda
darbelere karsi dayanikli olmali kapaklari aliminyum, c¢abuk kinlmamali egilip
bikulmemelidir.

29.Ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralari  evsaf belilemek agisindan yaziimis olup , istekli Cerrahi Alet teknik
sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde

'ya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir . Teklif edilecek aletler hassas cerrahi

cperasyonlarda kullanilacagindan uzunluklari, caplari, agiz yapilari oldukgca 6nem arz
etmektedir. Dolayisi ile teklif edilecek aletlerin (mikro aletler harig), istenilen 6lgiden uzun
veya kisa olmasi ve adiz yapilarindaki milimetrik Glguler kullanim hassasiyetini
etkileyeceginden ozellikle + 2mm toleransh uzunluklardaki aletler degeriendirmeye tabi
tutulacaktir. Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel &zelliklerinde, agiz yapisinda sekil
ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Listemizde belirtilen referans katalog
numaralari verilen aletlerin  kullanim yerleri farklilik gdgtermesi nedeni ile belirtilen
modellerden farkli modelde aletler teklif edilmeyecektit. Pgé}r\eans numaralart belirtilen
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30.

31

triinlerde kullanilan meteryaller dengi markalarda da aynen teklif edilmelidir. Aletin tungsten
karpid §izlari veya kaplamalar veya keskinlikleri istenen ile ayni olmalidir.

Ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili b&lim uzmaninin
sagecegi 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 markalari idaremiz reddedebilecektir . Teklifi ret edilen
firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapilmasi icin akredite edilmis laboratuvarlarin birine
masraflar ilgili firma tarafindan karsilanmak (izere hastane yonetimi tarafindan gerekli
gorulurse gonderilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

- Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen ézellikler] tasiyip tasimadig

~teklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri ureticinin detayh Grin evsaflarini gésteren
«atalog ve brogirlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir Ihaleye verilecek katalog ve
broglrlerde teklif edilen Urtintn birebir ug yapisi , uzunluk , ebat ve metal ézellikleri gibi
detayli 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen wrinin teyidi acisindan zorunludur. CD
ortaminda verilecek kataloglarda ise katalog numaralarinin girilebilecedi arama motorunun
bulunmasi , format sorununun oimamasi, teklif edilen tim Griinlerin mevcut olmasi ve verilen
CD'nin Uzerinde seri numarasi tagimasi sarttir. Ayrica CD icerisindeki trtnlerin agiz ve ug
yapilarinin birebir éigiilerde gériinir olmasi ve metal yapisi gibi ézelliklerinin belirtilmis olmasi
zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami ret edilecektir.

32. Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim Grlnlerin numuneler

tzerinden de dogrulugunun teyidi igin ayni 6zellikte olanlarini kendi markalarina ait olmak
uzere teklif verecekleri 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 (uhdesinde kalan setler hari¢) firmalara iade edilecektir.
Numuneler elle , gozle , gerekirse mikroskop altinda ve ameliyatlarda kullanilarak
ircelenecek ve otoklavda test edilecektir.

33.Aletlerde agizlanin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin

bulunmamasi, kilitlenebilen tiptekilerin zor acilip zor kapanmas! , eklem yerlerinde ve

rasyonlu agizlarda capak bulunmasi, kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu
~svmatize edecek sekilde yapilarin bulunmasi, diizgiin kesmemesi | koparici agizdakilerin
koparilan bdlgede pargalanmalara sebep olmasi , agiz seklinin aynisini pirtzsiz bir sekilde
koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi
degerlendirme digi kalacaktir. Istekliler verecekleri numuneleri isaretleyerek ve isimlendirerek
“ numune teslim tutanagi " adi altinda listesiyle beraber teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir.
Tekrar eden numunelerden 1 adet verilmesi yeterlidir. Ancak Bu durum uygunluk belgesinde
belirtilecektir.

NUMUNE LISTESI

34.istekliler teklif ettikleri cer’rahi, aletlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore

hazirlayacaklan “ teknik sartnameye cevap ” gizelgesini teklif dosyasi igerisinde vereceklerdir
. Bu belgede teknik sartnamenin her bir maddesine verilen cevap , ihtiyag listesinde belirtilen
urtin, karsihginda isteklinin verdigi uriiniin katalog numarasi , isteklinin teklif ettigi marka ,
Urindn adeti , barkod numarasi ve detayli agiklamasi yer alacaktir ( Omegi asagida
gosterilmistir ) . Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarnn teklifleri ret
edilecektir. Bu belgede okunmustur , anlagiimistir veya bu anlamagelebilecek cevaplar kabul
edilmeyecektir. Isteklilerin bu belgenin her bir maddesine ce veyerek kabul ettigini agikga
belitmesi zorunludur. e
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S.no | Tanimlayici | Teklif | Teklif Uriin Miktar | Uriin

uriin edilen | edilen | aciklamasi barkod
referans uriin marka no
katalog no | katalog

no

35.Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi Tuketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yénetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde en
az 2 yil garantili olacaktir . Garanti suresince cerrahi aletlerin periyodik bakimi ihaleyi alan
firma tarafindan Ucretsiz yapilacaktir.

36.Cerrahi aletlerin Uretildigi tlke ile ilgili UTS sisteminde beyan edilen Uretildigi Ulkeyi belirten
apostil kaseli mensei beyan belgesi verilecektir. Farkli tilkelerde tretimi olan firmalar teslim
edecedi malzemelerin hangi tlke Uretimi olduguna dair mensei beyan belgesi verecektir.

37. T.C. Saglik Bakanhginin 80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlar konulu genelgesinde
yayinlandigi tzere  tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan "TS
12426Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar Igin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel
Servisler —Tibbi Cihazlar Igin Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihaz icin hizmet
yeterlilik belgesine sahip olma sarti istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait
ithalatgi firmanin TS-13703 yeterlilik belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

8. Istekliler teklif dosyalan iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti suresi icerisinde
“.llanici hatalari - harig; bozulan, kirlan , korozyona ugrayan aletlerin 45 gin icerisinde
vanileri ile degistirilecektir.

«d.istekli firma teklif ettigi marka ve triine ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren
Tarkge kullanim kilavuzunu ihale dosyasi icerisinde verecektir.

40. Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri tiriinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecedi en az g
parsonele iki gin stre ile kullanim 6ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

Ui

pr.Ggr Jyesi Sevki fksun GOKULU
[EIZH AR S LX)

ros Poves s o
v Uynpedgfri

O
& ree il O ovrpint i i
jivakalojii | LI L rraratn LAELTY
[a773 L. Mo liOLusE

CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAME Sayfa 5 /6



IHTIYAG LISTESI

SETiN TAMAMINA TEKLIF VERILECEKTIR.

S.NO WERTHEIM TAMAMLAYIC| SET MIKTARI | BIRIM

;1 |IGNE TUTUCU, MAYO-HEGAR, TUNSGTEN KARPID A e
AGIZLI, UZUNLUK 20CM

5 | IGNE TUTUCU, TUNGSTEN KARPID AGIZLI, CRILE- 2 KOET
WOODTC (F) , UZUNLUK 20CM

. |IBNE TUTUCU, MAYO-HEGAR, TUNSGTEN KARPID 4 -

" |AGIZLI, UZUNLUK 18CM

- [IBNE TUTUCU, . MAYO-HEGAR,20CM 4 ADET

5 [IBNE TUTUCU, . MAYO-HEGAR19CM 4 ADET

6 |FORSEPS,FOERSTER,UZUNLUK 18CM,EGRI 6 ADET

7 |KLEMP,ARTER,OCHSNER,UZUNLUK 22CM 1X2 DISL] 12 ADET

8 | ASKI,STERILIZASYON,MAYO,UZUNLUK 14CM 6 ADET

o |KURET, SPATULA ABDOMINAL HABERER,UZUNLUK > AT
28CM,25/30MM ,BICIMLENDIRILEBILIR

10 |EKARTOR, MANUEL, ROUX #215.5CM 4 ADET

11 |EKARTOR, MANUEL, ROUX #114,5CM 2 ADET

12 |EKARTOR, MANUEL, . CUSHING24CM 10MM 2 ADET

13 |KLEMP,ARTER,ROCHESTER-PEAN,UZUNLUK 18CM 10 ADET

14 |KLEMP,ARTER,ADSON,UZUNLUK 19CM EGRI 8 ADET

15 |EKARTOR, ROCHARD, EKARTOR, KANCA, ; .
95X48MM,UZUNLUK 280MM

16 | KONTEYNER SEPET VE CIM ILE BUYUK BOY 1 ADET

CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAME Sayfa6/6




