STANDART ORTOGNATIK CERRAHI SETi TEKNiK SARTNAME _
1. Cerrahi Aletler, aksi 6zelligi istenmedigdi takdirde paslanmaz gelikten imal edilmis olacaktir. Imalat veya
tibbi nedenler ile tamami veya bir kismi paslanmaz gelik disinda diger materyallerden Gretilmis cerrahi
aletlerin “ teknik sarthnameye cevap “ metninde belirtiimesi zorunludur. Aksi halde isteklinin teklifi
dederlendirme digi kalacaktir.
2 . Malzemelerin polisaji diizgin ve purtizsuz olmalidir.
3 . Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop is1gi altinda g6zl alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilmis olmamali ve aksi 6zellikte istenmedigi stirece ylzeyleri mat olmalidir.

--4-: Gerrahi-aletlerin-fonksiyonlari-geredi-bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamahdir-——--

5 . Cerrahi aletlerin bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya ¢ikan bikilme direncine ve kuvvet
azaldiginda bacaklarin ilk pozisyona dénmesini saglayan “elastiki yapiya” sahip olmalidir.

6 . Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu ¢eneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.

7 . Kilit mekanizmasinda bacaklari yumusak kilitlenip kolay ayrilan aletler olmahdir.

8 . Eklemsizlerde, blkilme direnci yiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler olmalidir.
9 . Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatga agcilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin u¢ kisimlari bir noktada birlesmelidir.

10 . Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bogluk bulunmamali, yalpalama ve lackalasma
olmamalidir.

11 . Cerrahi makaslarin mafsallari yumusak hareket etmeli ve ne gok siki ne de gok gevsek olmalidir.

12 . Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillar aralik birakilmadan
birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olmalidir.

13 . Pensetlerin kollar birer yay gibi esnek olmalidir.

14 . Portegluler tutukluk yapmadan rahatca acilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar birbirine
araliksiz oturmalidir.

15 . Pensler tutukluk yapmadan rahatga acilip kapanabilmeli ve tam kapatlldlklarlnda elemanlarlmn

--agizlar-birbirterine-karsilikli-gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir. R

16 . Cerrahi Aletler korozyon testi agisindan kaynatma ve 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona
dayanikh olacaktir .

17. Uriinlerin Gzerinde Uretici fabrikanin adi , aletin katalog numarasi ve CE igareti silinmeyecek sekilde
lazer yontemi ile yazih olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve ibareler zamanla
silinebildigi ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. isteklilerin teklif edecekleri tiriinler
ve sunacaklar Grin numuneleride bu garta uygun olacaktir. Aletlerin lizerine datamatrix barkodlarinin
basilip basilmayacagdi, basilacaksa igerisinde yer alacak ibareler sézlesme esnasinda yikleniciye
bildirilecektir.

18 . Istekliler kisim bitiinliginin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif
verecekleri kisim igerisindeki tim driinlerin tamamina tek bir marka ile teklif vereceklerdir. istekli firmalar
aranlerine ait katalog numaralarini “ teknik sartnameye cevap “ metninde yazmak zorundadir .

19.T.C. Saghk Bakanhg: Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligia genelgesi hitkiimlerince , teslim edilecek
dranlerin UTS (Urin takip sistemi) kaydi olmasi gereklidir Alimi yapilacak Urdnlerin (kapsam disi trunler
hari¢) Barkod numaralarinin “ teknik sartnameye cevap ‘ belgesinde belirtiimesi zorunludur .

20 . Istekli firma imalatgl veya ithalatcl ise Saglik Bakanhg UTS kaydinin bulunmasi zorunludur. istekli
firma yetkili satici veya bayii ise imalatgi veya ithalatgi firma tarafindan Saglik Bakanligi UTS yetklll baylllk

— kaydmin-yapitmis-olmasi zorunludur .

21 . ihale dokiimani meyaninda verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili katalog
numaralari ve 6zellikler evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup , istekli Cerrahi Alet teknik sartnamesinde
ve ihtiyag listemizde belirtilen evsafta ve ayni fonksiyonlari gérecek sekilde veya dengi diger marka
aletleri de teklif edebilir . Teklif edilecek triinlerin élglileri (mikro aletler harig) istenilenden 20cm alti
aletlerde +/-0,5cm, 20cm ve Ustl aletlerde +/-1cm farkl olabilecektir. Ancak bu fark aletin ana islevini
goren iglevsel 6zeliklerinde , sekil(egim,kavis,kiviim vb.) ve metal yapisinda istenilenin ayni olmak
zorundadir. Teklif edilecek aletlerin agiz ve ug kisimlarinda farkliliklar ise (mikro aletler harig) istenilenden
+/-%5 farkli olabilecektir. Agiz ve u¢ kisimlarindaki farkhliklarda +/- opsiyonlart asan Griinlerin teklif
edilmesi durumunda islevsel 6zelliginin bozulup bozulmadigi kullanici hekim tarafindan degerlendirilerek
karar verilecektir.

22 . ihale sonrasinda cerrahi aletlerin teslimi esnasinda cerrahi aletlerden ilgili bOlum uzmaninin segecegdi
2 adet cerrahi alet korozyon testi igin alinacak , hastanemiz biinyesinde TS 5172’de belirtilen buharh
otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine tabi tutulacaktir . Bu testlerden olumsuz sonug veren
markalari idaremiz reddedebilecektir . Teklifi reddedilen firmanin itirazi durumunda ayni testlerin yapiimasi
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icin akredite edilmis laboratuvarlarin birine masraflari ilgili firma tarafindan karsilanmak tzere hastane
yonetimi tarafindan gerekli gortlirse gdnderilecektir.

isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekleri Ureticinin detayli Grlin evsaflarini gdsteren katalog ve
brogurlerindeki bilgiler ile de teyid edilecektir .ihaleye verilecek katolog ve brostrlerde teklif edilen Griinin
birebir ug yapisi , uzunluk , ebad ve metal 6zellikleri gibi detayli 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen Grtundn
teyidi agisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek katologlarda arama motorlarinin olmasi, format veya
program sorunlari ile karsilagilmamasi, Grlinlerin ug yapilarinin birebir élgllerde gérinmesi zorunludur.
Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami red edilecektir.

23 . Cerrahi Aletlerin metal karisim oranlari ve Uretimde kullanilan geligin uluslararasi DIN58298/2010
normlarinda belirtlen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi , Uretici fabrika tarafindan
dizenlenen ve Ureticinin bulundugu Ulke noterlik ve apostil tasdiklerini tasiyan beyani ile belgelenecek ve
bu belge teklif dosyasi igerisinde verilecektir. Isteklilerin bu beyanlari uluslararasi normlarlarla
kargilagtirilacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir .

- 24 fstekli firma teklif ettigi marka ve Urlne ait bakim , saklama ve sterilizasyon bilgilerini igeren Turkge™

kullanim kilavuzunu teklif dosyasi igerisinde verecektir .

25 . [stekliler teklif dosyalari iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan , kirilan
, korozyona ug@rayan aletleri 45 glin icerisinde yenileri ile degistirecektir. Bu hususla ilgili satici firma belge
vermelidir. Yay , pim veya vida benzeri pargalarin degisimi ile giderilebilecek arizalarda yeni (rln
verilmesine gerek yoktur.

26 . Istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri Griinlerin verimliligini arttirmak
amaci ile idaremizin muayene ve kabul iglemleri sirasinda belirleyecegi en az iki personele bir glin siire
ile kullanim &ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

27 . Istirakgi firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim Grtinlerin numuneler tzerinden de
dogrulugunun teyidi icin ihtiyag duyulan Griinlerin numunelerini kendi markalarina ait olmak Uzere seti
temsilen numune olarak komisyona sunacaklardir. Numunelerini teslim etmeyen , eksik yada hatali veren
isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

Numuneler sézlesme esnasinda firmalara iade edilecektir. Numuneler elle , gbzle , gerekirse mikroskop
altinda ve ameliyatlarda kullanilarak incelenecek ve otoklavda test edilecektir.

Aletlerde agizlarin birbirine tam olarak temas etmemesi, saplarindaki elastik yapinin bulunmamasi ,
kilitlenebilen tiptekilerin zor acilip zor kapanmasi , eklem vyerlerinde ve serasyonlu agizlarda capak

~'bulunmasi, Kesici agizdakilerin agiz kismi kapatildiginda dokuyu travmatize edecek sekilde yapilarin™

bulunmasi, dizgin kesmemesi , koparici agizdakilerin koparilan bélgede pargalanmalara sebep olmasi ,
agiz seklinin aynisini plriizsiiz bir sekilde koparmamasi gibi durumlardan herhangi birinin tespit edilmesi
durumunda isteklinin teklifi degerlendirme digi kalacaktir. Numunelerin veya ambalajlarinin iizerine sira
numarasi yazilmalidir.

Istekliler verecekleri numuneleri numune listesinde belirtilen tasniflemeye gore isaretleyerek ve
isimlendirerek kendilerinin hazirlayacagdl “numune teslim tutanadi " adi altinda listesiyle beraber
vereceklerdir. Klinigin gerekli gérmesi durumunda ilgili istekliden ilave driin numunesi de talep
edilebilecektir. Bu durumda numune talep edilen istekli belirtilecek giin ve saate kadar talep edilen ilave
numuneleri tutanak karsiliginda idaremize teslim edecektir. istekli firmalarin teknik alt yapilari bu duruma
uygun olmalidir.

28 . Kisimlar igerisindeki sterilizasyon Konteynerlerinin 6zellikleri agagdida belirtilen sekilde olacaktir. Bu
ozellikler Uretici firmanin orijinal katalogunda madde sira numaralari da yazilmak lizere isaretlenerek
gosterilecektir. Aksi halde isteklinin teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

a-) Konteynerlerin kapaklarindaki filtre iglemini géren sistemler siirekli kullanilabilen veya en az 5.000
sterilizasyon déngisi boyunca degisim gerektirmeyen yapiya sahip olmaldir.

b-) Konteynerlerin kapaklarinda mevcut olacak filtre igslemini géren sistemlerde depolama ve ameliyathane _
salonlarina sevki agamasinda nem ,sivi ve tozdan korunmasini saglamak amaci ile kapak veya koruma

mekanizmas! olmalidir. Kapak veya etiket pencereleri veya elceklerde enaz 6 farkli renk secenegi
olmalidir.

c-) Uluslararasi standartlara gére (ISO 11607-1 5.1 10c), konteynirlarin yanliglikla agilmaya karsi ve acilip
aclimadiginin anlasilmasi igin mihlrlenmesi gerekmektedir. Bu sebeple konteynerlerin kapaklari
sterilizasyon Oncesi kapatildiktan sonra her iki taraflarinda emniyet kilidi ve sterilizasyon indikatéri
takilabilecek kilid yuvasi ve indikatoér pencereleri olmalidir.

d-) Konteynerlerde bulunacak filtre iglemini géren sistemlerin sékillmesi, temizligi ve calisma
mekanizmalarinin kontroll herhangi bir alete veya aparata ihtiyag duyulmadan kullanici tarafindan elle
kolayca yapilabilmelidir.

e-) Konteynerler otoklav igerisinde Ust Uste istifliyken de basingli buhar akisinin iclerine girebilmesine
imkan verecek ve sterilizasyon isleminin basari ile gergeklesmesini temin edecek sekilde tasarlanmis
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olmaildlr. Konteynerler bez, kagit veya herhangi bir posetleme malzemesi ile sarmaya ihtiya¢ duyulmadan

" steril'edilebilecek dizaynda olmalidir. Konteynerlerin elcekleri el yakmamasi igin plastik olmali veya distik

is1 iletimli metalden imal edilmis olmalidir. Konteynerlerle beraber kalici isimlikte verilmelidir. Bu isimliklere
yazilacak ibareler s6zlesme esnasinda ylkleniciye bildirilecektir.

f-) Konteynerler DIN 58953/9 , ISO 11607 ve EN 868/8 standartlarina uygun imal edilmig olmalidir.

g-) Kapaklar kolay deforme olduklari ve tasimada agirlik sorunu yasattiklari igin konteyner kapaklari
ylksek isiya ve darbelere dayanikli plastik veya polimer malzemeden imal edilmig olacaktir.

h-) Set igerisinde yer alan sepetler alet ylizeylerinin gizilmemesi, sivri ve kesici agizli aletlerde korelme ve
deformasyonun engellenmesi amaci ile delikli gelik plaka levhadan imal edilmis olmaldir. Tel 6rgl seklinde
imal edilmis sepetler kabul edilmeyecektir. Set icerisindeki sepetlerin kilitlenebilen tst kapaklari bulunmali
ve bu kapaklarin Gzerinde sepetin komple konteyner igerisinden gikartilarak ameliyatta kullanilmak tzere
masaya igerisindeki aletlerin diismesini engelleyerek steril bir sekilde tasinabilmesini saglayacak kulp
mekanizmasi bulunmalidir. Sepetlerin kaymasini engelleyen sterilizasyon isisina dayanikli plastik ayaklari
olmalidir. Her bir konteyner ile birlikte 1 adet silikon ¢im Ucretsiz olarak verilecektir.

29 . Teklif edilecek Uriinler Tiketiciyi Koruma hakkindaki Kanun ve ilgili ydnetmeliklerde belirtildigi Uzere
fabrikasyon, malzeme ve iscilik hatalarina kargi en az 2 yil garantili olacaktir. Garanti tretici , ithalatgi ve
satici firmalar tarafindan ayri ayri teklif dosyasinda sunulacaktir.

~ 30. Alinacak el aletlerine spesifik teknik sartlar agagidaki gibi olmalidir.

OBWEGESER PERIOST ELEVATORU/KALDIRAGI, HER iKi UCU KUNT, BiR UCU HAFIF EGRI,
DIGER UCU GOK EGRI, 6MM, 21CM

Obwegeser, periost elevatori, paslanmaz gelikten imal edilmis, malzemelerin polisaji dlizgiin ve purtzsiz
olacaktir. Tavan lambasi ve mikroskop 1s1§i altinda g6zl alacak sekilde parlayan malzemeden yapilmis
olmayacaktir. Eklemsizlerde, bikuilme direnci yiksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler
olacaktir. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillari aralik
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olacaktir. islevi disinda keskin kenari
bulunmayacaktir. Kesici ve tutucu geneleri sabit olacaktir. Her iki ucu kiint, uglardan biri hafif digeri gok
edri, 6mm ve 21cm uzunlugunda olacaktir.

OBWEGESER YUMUSAK DOKU EKARTORU, AGIZ UG BITiMi YUVARLAK VE ASAGI AGILI,
55X12MM, 23.5CM

Obwegeser, yumusak doku ekartorii, paslanmaz gelikten imal edilmis, malzemelerin polisaji diizgiin ve
plrGzsiz olacaktir. Tavan lambasi ve mikroskop isi§i altinda g6zii alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilmig olmayacaktir. Eklemsizlerde, biikiilme direnci yliksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi
__olan aletler olacaktir. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamal, agiz dilleri ve tirtillari

aralik birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olacaktir. islevi disinda keskin

kenari bulunmayacaktir. Kesici ve tutucu ceneleri sabit olacaktir. Ug bitimi asadi agili ve yuvarlak,
55x12mm ve 23.5cm uzunlugunda olacaktir.

OBWEGESER YUMUSAK DOKU EKARTORU, AGIZ UG BITiMi YUVARLAK VE YUKARI AGILI,
42X10MM, 23CM

Obwegeser, yumusak doku ekartorii, paslanmaz gelikten imal edilmis, malzemelerin polisaji diizgiin ve
purtzsuz olacaktir. Tavan lambasi ve mikroskop 1s1g1 altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden
yapilimis olmayacaktir. Eklemsizlerde, bikilme direnci yliksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi
olan aletler olacaktir. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillari
aralik birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olacaktir. islevi disinda keskin
kenari bulunmayacaktir. Kesici ve tutucu geneleri sabit olacaktir. Ug kismi yuvarlak ve yukari agili,
42x10MM ve 23CM uzunlugunda olacaktir.

OBWEGESER YUMUSAK DOKU EKARTORU, AGIZ UG BIiTiMi YUVARLAK VE YUKARI AGILI,
_ 80X17MM, 24CM

Obwegesser, yumugék doku ekartord, paslanmaz celikten imal edilmig, malzemelerin pollsajl duzgun ve

purlzsiz olacaktir. Tavan lambasi ve mikroskop 1s1d1 altinda g6zl alacak sekilde parlayan malzemeden
yapllmis olmayacaktir. Eklemsizlerde, bikiilme direnci ylksek govde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi
olan aletler olacaktir. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillari
aralik birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olacaktir. islevi disinda keskin
kenari bulunmayacaktir. Kesici ve tutucu geneleri sabit olacaktir. Ug klsml yuvarlak ve yukari aclll,
80x17MM ve 24CM uzunlugunda olacaktir. N £ Bic ati o
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ROWE REPOZiSYON FORSEPSI, SAG, 24.5CM
Rowe, repozisyon pensi, paslanmaz celikten imal edilmis, malzemelerin polisaji diizglin ve purizsiiz
olacaktir. Tavan lambasi ve mikroskop I1s1§i altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden yapiimis

_olmayacaktir. Eklemsizlerde, bikilme direnci yiiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapi olan aletler

olacaktir. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillari aralik
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklari temiz olacaktir. islevi disinda keskin kenari
bulunmayacaktir. Kesici ve tutucu geneleri sabit olacaktir. Sag yonli ve 24.5CM uzunlugunda olacaktir.
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