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HASTANEMİZİN   İHTİYACI  OLAN  AŞAĞIDA  YAZILI  MALZEME(LER)

TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MİKTAR

1 PEDIATRIK BIYOPSI FORSEPSI  (BOY:180CM CAP:2.00MM) (FUJI SCOPE'LARA UYUMLU)  3,00 ADET

17:0003/04/2023

İLGİLİ KİŞİ BELMA ÇELEK

TEKLİF ALMA SURETİYLE

SATIN  ALINACAKTIR .  İLGİLENEN FİRMALARIN

EN  SON  FİYAT  TEKLİFLERİNİ  İÇEREN KAPALI

 NUMARAYA FAKSLA BİLDİRMELERİ RİCA OLUNUR.

TEL               

FAX            0 232 412 24 27  - 412 21 93  - 412 21 99

4122410

NOT           ODEME 180GUN

TEKLİF NO 20231769

BAYRAM ŞAKAR

belma.beker@deu.edu.trE-MAIL       
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(11523) PEDIATRIK BIYOPSI FORSEPSI  (BOY:180CM CAP:2.00MM) (FUJI SCOPE'LARA UYUMLU)
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Cerrahi Aletler , paslanmaz çelikten imal edilmiş olacaktır . İmalat veya tıbbi nedenler ile tamamı veya bir kısmı
paslanmaz çelik dışında diğer materyallerden üretilmiş cerrahi aletlerin "teknik şartnameye cevap " metninde  belirtilmesi
zorunludur . Aksi halde isteklinin teklifi değerlendirme dışı kalacaktır.
Malzemelerin polisajı düzgün ve pürüzsüz olmalıdır.

Cerrahi aletler tavan lambası ve mikroskop ışığı altında gözü alacak şekilde parlayan malzemeden yapılmış
olmamalıdır.
Malzemelerin her birinin üzerinde `"katalog numarası" ,  " markası "  Lazer  yöntemi veya benzeri ile yazılı  olacak ve
silinmesi mümkün olmayacaktır. Ayrıca her cerrahi aletin üzerinde üretildiği bölümü, kullanılan hammaddenin türünü, son
kontrollerinin yapılma şeklini ve gönderildiği ülke bilgilerinin takibinin yapılması amacıyla özel matriks sistemi
bulunacaktır. Bu matriks kodun üretici firma tarafından yapıldığı belgelendirilmelidir.
Kısım içerisindeki  ürünlerin tamamına aynı marka ile teklif vermeleri zorunludur. İstekli firmalar ürünlerine ait katalog
numaralarını "teknik şartnameye cevap " metninde yazmak zorundadır . İstekli firmalar teklif ettikleri ürünün
açıklamasını teklif ettikleri markaya bire bir uyumlu olarak yazmak zorundadır.
İstekliler teklif ettikleri cerrahi aletlere ait bu şartname   " teknik şartnameye cevap " başlıklı belgeyi teklif dosyası
içerisinde vereceklerdir . Bu belgede ihtiyaç listesinde belirtilen ürün, karşılığında isteklinin verdiği ürünün katalog
numarası , isteklinin teklif ettiği marka , ürünün adeti , barkod numarası ve  detaylı açıklaması yer alacaktır. (Sıra no,
Referans Katalog no, Teklif edilen katalog no,Marka, Ürün açıklaması, Miktar, Katalog sayfa no, Ürün barkod no,)Bu
belgeyi vermeyen veya eksik yada hatalı veren firmaların teklifleri rededilecektir. Bu belgede okunmuştur , anlaşılmıştır
veya bu anlama gelebilecek cevaplar kabul edilmeyecektir. İsteklilerin bu belgenin her bir maddesine cevap vererek kabul
ettiğini açıkça belirtmesi zorunludur.
T.C. Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü 01/05/2008  tarih  ve 15167 sayılı genelge hükümlerince , teklif
edilen ürünlerin ihale tarihi itibari ile  İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'nda kayıtlı olması  ve İstekli firma yetkili
satıcı veya bayii ise imalatçı veya ithalatçı firma tarafından Sağlık Bakanlığı ulusal bilgi bankasına yetkili bayilik
kaydının yapılmış olması zorunludur . Alımı yapılacak ürünlerin (konteynerler ve tel sepetleri hariç) TİTUBB ` de
Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir . Sağlık Bakanlığından onaylanmış barkod numaralarının "
teknik şartnameye cevap " belgesinde belirtilmesi zorunludur . İlgili set'e teklif edilen ürünlerden bir veya daha fazlasının
onaylı barkod numarasının olmaması durumunda grup bütünlüğü bozulacağından isteklinin teklifi o set için
değerlendirme dışı kalacaktır Teklif edilen cerrahi aletlerin ürün takip sisteminde ( ÜTS ) kayıtlı olması ve sağlık
bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir . Sağlık bakanlığı tarafından onaylı barkod numaralarının teknik
şartnameye uygunluk belgesinde belirtilmesi zorunludur . İlgili kısıma ait teklif edilen ürünlerden bir veya daha fazlasının
onaylı barkod numarasının olmaması durumunda teklif değerlendirme dışı kalacaktır .
İhale dokümanı meyanında verilen Cerrahi Aletler teknik şartname ve listesinde yazılı evsafı gösteren katalog
numaraları kesin evsaf belirlemek açısından yazılmış olup , istekli Cerrahi Alet teknik şartnamesinde ve ihtiyaç
listemizde belirtilen evsafta ve aynı fonksiyonları görecek şekilde veya dengi diğer marka aletleri de teklif edebilir . Teklif
edilecek aletler hassas cerrahi operasyonlarda kullanılacağından uzunlukları, çapları, ağız yapıları oldukça önem arz
etmektedir. Dolayısı ile teklif edilecek aletlerin, istenilen ölçüden uzun veya kısa olması ve ağız yapılarındaki milimetrik
ölçüler kullanım hassasiyetini etkileyeceğinden özellikle ± 2 mm toleranslı uzunluklardaki aletler değerlendirmeye tabi
tutulacaktır. Ancak bu fark aletin ana işlevini gören işlevsel özelliklerinde ,uç,eğim,kavis, şekil ve metal yapısında
istenilenin aynı olmak zorundadır.

298.0504.000 PEDIATRIK BIYOPSI FORSEPSI  (BOY:180CM CAP:2.00MM) (FUJI SCOPE'LARA
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İştirakçi firmalar teklif ettikleri ürünlerin orjinal kataloglarını ihale evrakları ile verecektir. Teklif edilen malzemeler kalem
kalem orijinal katalogtan işaretlenerek gösterilecektir. Fotokopi, fax ve benzeri dökümanlar  kabul edilmeyecektir. Belgeleri
orijinal getirmeyen firmaların teklifleri değerlendirmeye alınmayacaktır. Orijinal katalogda olmayan malzemelere ait üretim
beyanları kabul edilmeyecektir.gerekli  görüldüğü takdirde ürünler firmanın internet sitesinden teyit edilecektir , internet
sitesinde bulunamayan ürünler için üretim beyanı kabul edilmeyecektir.
Cerrahi Aletlerin metal karışım oranları ve üretimde kullanılan çeliğin uluslararası  DIN58298/2010 normlarında belirtilen
HRC Rockwell standartlarına göre sertlik  derecesi , üretici fabrika tarafından düzenlenen ve üreticinin bulunduğu ülke
noterlik ve apostil tasdiklerini taşıyan  beyanı ile belgelenecek ve bu belge teklif dosyası içerisinde verilecektir. İsteklilerin
bu beyanları uluslararası normlarlarla karşılaştırılacak uygunsuzluğu tespit edilen beyanlara ait teklifler değerlendirme
dışı bırakılacaktır .
İstekli firma teklif ettiği marka ve ürüne ait  bakım , saklama ve sterilizasyon bilgilerini içeren Türkçe kullanım kılavuzunu
ihale dosyası içerisinde verecektir .
Cerrahi Aletler garanti süresi  en az 2 yıl olacaktır .Teklif dosyaları içinde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti süresi
içerisinde, kullanım  hataları oluştuğuna dair firma ve idarenin anlaşması durumunda  olan kullanım hataları hariç
bozulan , kırılan , korozyona uğrayan aletlerini 45 gün içerisinde yenileri ile değiştirecektir.Yenileri verilen aletler en az 6
(altı) ay garantili olmalıdır. Garanti üretici fabrika , ithalatçı ve satıcı firmalar tarafından ayrı ayrı verilecektir . Üretici
fabrikanın garanti belgesi menşei ülke noterlik ve apostil tasdikli olacak ve türkçe tercümeleride noter tasdikli olacaktır .
Aşağıdaki hususlar garanti belgelerinde yazılı olacaktır . 
a)10 yıl süreli ücreti karşılığı hizmet garantisi verilecektir . 
b)Garanti süresi içinde kullanım , bakım ve sterilizasyon hataları hariç , bozulan aletler tamir edilemediği takdirde yenileri
ile değiştirilecektir . 
c)Üretici fabrikanın türkiye distribütöründe değişiklik olması halinde , yeni distribütör aynı garantileri üstlenecektir . 

İstekli firmalar  ihale uhdelerinde kalması durumunda teslim edecekleri ürünlerin verimliliğini arttırmak amacı ile
idaremizin muayene ve kabul işlemleri sırasında belirleyeceği en az 1 personele iki gün süre ile kullanım öncesi ve
sonrası bakım hakkında eğitim verecektir.
Özellikle makasların uç kısmında tungsten parça görülebilmelidir (tungsten parçası görünemeyen aletler için gerekli
testler yapılacak, bu testlerin masrafları ilgili firma tarafından karşılanacaktır). Cerrahi alet numuneleri, şekil ve
fonksiyonları, oluşturulacak kullanıcı uzman cerrahi ekip tarafından çıplak gözle, mikroskopla, elle incelenecek veya
ameliyatta kullanılarak test edilecektir.
İhaleye katılan firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi için belirtilen cerrahi alet numunelerini teklif ettikleri bütün
cerrahi aletleri temsilen numune olarak ihale dosyası ile birlikte ihale saatine kadar ihale komisyonuna teslim edeceklerdir .
Numunelerini ihale saatine kadar ihale komisyonuna teslim etmeyen , eksik yada hatalı teslim eden firmaların teklifleri
değerlendirme dışı kalacaktır. Numuneler teknik şartnamede belirlenen kriterler çerçevesinde elle , gözle , gerekirse
mikroskop altında incelenecek , otoklavda test edilecek ve gerekirse ameliyatlarda denenecektir . Teklif edilen cerrahi alet
numunelerinin şartnamenin herhangi bir maddesine uygun olmaması halinde firmanın ilgili kısım için teklifi değerlendirme
dışı kalacaktır . Firmalar numunelerini işaretleyerek ve isimlendirerek listesiyle beraber vereceklerdir . Kurumumuz gerekli
gördüğü takdirde ihale listesi içinden numune listesinde yer almayan diğer aletlerden de  numune talep edebilecektir .
Numuneler sözleşme imzalanmasına müteakip firmalara iade edilecektir.Numune olarak verilecek aletler ihtiyaç listesinde
`"N"harfi ile belirtilmiş olup birer adet verilecektir .
Cerrahi aletler korozyon testi açısından kaynatma ve 134°C basınçlı buharlı otoklavda sterilizasyona dayanıklı olacaktır
.İhale sonrasında cerrahi aletlerin teslimi esnasında cerrahi aletlerden ilgili bölüm uzmanının seçeceği 2 adet cerrahi alet
korozyon testi için alınacak , hastane sterilizasyon biriminde       TS 5172'de belirtilen  buharlı otoklavda sterilizasyon ve
kaynar su testlerine tabi tutulacaktır . Bu testlerden olumsuz sonuç veren firmaların aletleri reddedilecektir . Firmanın
itirazı durumunda ilgili aletler aynı testlerin yapılması için akredite edilmiş laboratuvarlardan birine masrafları ilgili firma
tarafından karşılanmak üzere gönderilecektir .
Cerrahi aletlerde kesici kısımları hariç keskin kenar bulunmamalıdır . Cerrahi aletin ağız kısmında birleşme yerlerinde
ve gövdesinde hiçbir şekilde çapak , boşluk v.s. olmamalıdır .
Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu çeneleri sabit ve düzgün hareket etmeli , kilit mekanizmaları kolayca açılıp kapanabilmeli
sıkışma , yalpalama , tutukluk yapmamalıdır .
Portegüler , klempler ve pensetlerin v.b. aletlerin ağız kısımları tam kapatıldığında aralık kalmayacak şekilde
kapanabilmeli ve birbirlerine aralıksız oturmalıdır .



DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ
Uygulama ve Araştırma Hastanesi

30/03/2023 10:43:46

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Cerrahi aletler bacaklarına kuvvet uygulandığında rahatça hareket edip esneyebilecek ve bıraklıdığında ilk pozisyonuna
rahatça gelebilecek şekilde elastik yapıya sahip olmalıdır .
Pediatrik Biopsi Forsepsi 1,8 Inceliğinde, 2,30 Cm Uzunluğunda olmalıdır.

Firmalar istenilen özellikleri karşılamak şartı ile kendi markaları ile bölümün uygunluk verdiği cerrahi alet için teklif
verebilirler.
Hâlihazırda kullanılan karekod programı ve okuyucuları ile uyumlu olmalıdır. Alet, cihazlar vb. üzerlerindeki karekod dan
okuma işlemi yapıldığında, kurumumuzun belirttiği karekodlar sistemde görüntülenecektir. Cerrahi aletin üzerinde fabrika
çıkışlı ardışık numaralandırma olmalıdır.Kurumumuzda kullanılan karekod programı sayesinde karekod içerik bilgileri
kurumumuzun ilgili birimleri tarafından içeriğinin yazılması sağlanacaktır.
Ardışık olmayan, okuyucunun okumadığı karekodlar yüklenici tarafından karekod uygulaması yapılacaktır. Bu
uygulamanın yapılması durumunda şartnamede belirtilen garanti şartları geçerli olacaktır.
Karekod yazılmasına uygun olmayan, (malzeme yapısı, kalınlığı, yazılacak alan olmaması vb.) spesifik aletler için
üretici ve/veya distrübütör onaylı gerekçe yazısına istinaden karekod barkod uygulama şartı aranmayacaktır.
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