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Hastanemizin ihtiyaa olan ve @aida cinsi, miktan ve 6zellikleri yazh malzemelerin akn 4734 sayh Kamu thale Kanununun
22/d maddesine gore Darudan Temin Usulii ile yapilacaktr. 86z Konusu ahm igin KDV harig birim fiyat tekliflerinizi TL {izerinden
05.11.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda; Gergni rica ederim.
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Kgi/ Oda/ Firmann Ad veya Ticaret Unvan - Kaeimza

Ek : Teknik$artname
Satnalmann Yapilacd Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin teklife davetin iizerine yazmak zorundadir,
+ Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
« Malzemeler sipariten sonra Hastanemiz Ambanna mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
+ Malzemeninsartnameye uygunlmun dgerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
™ Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
+ Teklifler Birim Fiyat {izerinden deerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.Cllag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas” na kaydedilerek onaylanmgiirin numaras (barkod)
olmakdir.
+ Teklif edilen tiriinlerin onaylanmgiiriin numaras (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde deferlendirilmeyecektir.
+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazh talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacakir.
« Firma veya Bayii Numaras da belirtilecektir.
+ TeknikSartname ektedir.
« En geg 7 (vedi) giin igerisinde faturas kuruma ulgmlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yaplmayacalkar.
+ Bu almdan ortaya gikacak olan ihtilaflann hallinde Asn Mahkemeleri ve lcra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmi sayr.
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CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

GENEL SARTLAR

1.

Cerrahi Aletler, paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

2. Malzemelerin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmahdir.

3. Cerrahi aletler tavan lambasi ve mikroskop 15131 altinda gozii alacak sekilde parlayan malzemeden
vapilmis olmamalidir.

4. Cerrahi aletlerin fonksiyonlari geregi bulunmasi gerekenlerin disinda keskin kenar bulunmamalidir.

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

6. Cerrahi aletlerin kesici ve tutucu geneleri sabit ve diizgiin hareket etmelidir.

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

8. Eklemsizlerde, biikiilme direnci yiiksek govde, fonksiyonel ug¢ ve ergonomik sapi olan aletler
olmalidir.

9. Cerrahi makaslar tutukluk yapmadan rahatca agihp kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda
elemanlarinin u¢ kisimlari bir noktada birlesmelidir.

10. Cerrahi makaslarin ve penslerin mafsallarinda bosluk bulunmamali, yalpalama ve lagkalasma
olmamalidir.

11. Cerrahi makaslarin mafsallari yumusak hareket etmeli ve ne ¢ok siki ne cok gevsek olmalidir.

12. Pensetlerin sabit eklemlerinde en ufak bir yalpa bulunmamali, agiz dilleri ve tirtillart aralik
birakilmadan birbirine gegmelidir. Dis ve tirtillarin araliklarinda ¢apak vb. pargalar olmamahdir.

13. Pensetlerin kollar birer yay gibi esnek olmalidir.

14. Portegiiler tutukluk yapmadan rahat¢a agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda agizlar
birbirine araliksiz oturmalidir.

15. Pensler tutukluk yapmadan rahatga agilip kapanabilmeli ve tam kapatildiklarinda elemanlarimn
agizlari birbirine karsihikl gelmeli ve aralik kalmayacak sekilde oturmalidir.

16. Cerrahi Aletlerin iizerinde iiretici fabrikanin adi . aletin katalog numarasi ve CE isareti ile
paslanmaz celikten olanlar iizerinde de * stainless ** ibaresi silinmeyecek sekilde lazer yontemi ile
yazilr olacaktir. Film baski (elektro stamp) yontemi ile basilan yazi ve ibareler zamanla silinebildigi

(-}
ve deformasyona ugradiklarindan kabul edilmeyeceklerdir. Cerrahi Aletler korozyon testi agisi d@i‘%-
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20.

21.

istekliler ihtiyag listemizdeki bir sete teklif verecekleri gibi birden fazla sete de teklif verebilecektir.
Ancak set biitlinliigiiniin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi i¢in her bir setin

tamamina teklif vereceklerdir

. T.C. Saghk Bakanhg Tedavi Hizmetleri Genel Midirligi 01/05/2008 tarih ve 15167 sayili

genelge hiikiimlerince, teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’nda kayith olmasi ve alimi yapilacak iiriinlerin TITUBB - da Saglik Bakanhg tarafindan
onayli olmasi gerekmektedir. Saghk Bakanligindan onaylanmis barkod numaralarinin * teknik
sartnameye cevap “ belgesinde belirtilmesi zorunludur. Teklif edilen iiriinlerden bir veya daha
fazlasinin onayl barkod numarasinin olmamasi durumunda set biitiinliigii bozulacagindan isteklinin

teklifi degerlendirme disi kalacaktir.

. Istekli firma imalatg1 veya ithalatg ise Saglik Bakanligi ulusal bilgi bankasinda kaydinin bulunmasi

zorunludur. Istekli firma yetkili satici veya bayii ise imalat¢1 veya ithalater firma tarafindan Saglik
Bakanligr ulusal bilgi bankasina yetkili bayilik kaydinin yapilmis olmasi zorunludur.

fhale dokiimani igerisinde verilen Cerrahi Aletler teknik sartname ve listesinde yazili evsafi
gosteren katalog numaralar evsaf belirlemek agisindan yazilmis olup, istekliler belirtilen evsafta ve
ayni fonksiyonlar1 gorecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir. Teklif edilen
aletlerin uzunluklari 20 cm'e kadar olan aletlerde +/- lcm, 20 cm ve iistii aletlerde +/- 2 cm  farkli
olabilecektir. Ancak aletlerde ana islevi goren ug kisimlari islev, fonksiyon ve metal yapisi
bakimindan istenilenle ayni olacaktir.

Isteki firmanin iiriinlerine ait TSE TS 5172 buharh otoklavda sterilizasyon ve kaynar su testlerine

ait testten gegtigine dair.raporu olmahdir.

TEKNIK HUSUSLARDA VERILMESi ZORUNLU OLAN BELGELER

22,

Teklif edilen ve sozlesmeye istinaden teslim edilecek Cerrahi Aletlerin iiretildigi iilkeyi gosterir
mensei beyan belgesi iiretici fabrikanin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdikli belgesi ihale ilan
tarihinden sonra diizenlenmis olmali ve noterlik¢e tasdikli terciimesini havi sekilde teklif dosyasi

igerisinde olmalidir.

. Cerrahi Aletlerin metal karigim oranlari ve iiretimde kullanilan ¢eligin uluslararasi DIN58298/2005

normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gore sertlik derecesi. iiretici fabrika tarafindan
diizenlenen ve iireticinin bulundugu iilke noterlik ve apostil tasdiklerini tasiyan beyani ile
belgelenecek ve bu belge teklif dosyasi igerisinde verilecektir. Isteklilerin bu beyanlari uluslararas
normlarla karsilastirilacak uygunsuzlugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme disi

birakilacaktir

. Teklif edilen iiriinlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen 6zellikleri tagiyip tasimadigi isteklilerin

teklif dosyasi igerisinde verecekleri {ireticinin detayl iiriin evsaflarini gésteren katalog ve
brosiirlerindeki bilgiler ile de teyit edilecektir. ihaleye verilecek katalog ve brosiirlerde teklif edilen
tiriinlin birebir u¢ yapisi, uzunluk, ebat ve metal Gzellikleri gibi detayh dzelliklerinin bulunmasi
teklif edilen iiriiniin geyidi acisindan zorunludur. CD ortaminda verilecek kataloglarda ise: katagl\og
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iiriin ‘kodlarimin karsih@min belirtilmesi zorunludur, Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin
tamami reddedilecektir.

Istirak¢i firmalar genel alet kalitesinin incelenebilmesi ve bir kisim iiriinlerin numuneler iizerinden
de dogrulugunun teyidi igin asagida ihtiya¢ listemiz sira numaralari ile belirtilen alet numunelerini
kendi markalarina ait olmak iizere teklif edecekleri iiriinleri temsilen numune olarak hastanemizin
belirtecegi bir tarihte komisyona sunacaklardir. Numunelerini verilen siire i¢inde teslim etmeyen,

eksik ya da hatali veren isteklilerin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

Teklif edilen diriinler fabrikasyon, is¢ilik ve malzeme hatalarina karsi Tiiketicinin Korunmasi

Hakkinda Kanun ve bu kanunla ilgili yonetmelik ve mevzuatlarda zorunlu oldugu sekilde 2 yil

garantili olacaktir. Garanti: iretici fabrika, ithalatgi ve satici istekli firmalar tarafindan ayri ayri

verilecektir. Uretici firmanin yurt disinda olmasi durumunda bulundugu iilke noterlik ve apostil

tasdiki kurum adina ve ihale kayit no su ile hazirlanmis olan ihale ilan tarihinden sonra hazirlanmis

belge asli yaninda noter onayli Tiirkge terciimeli hali de verilmelidir.

Cerrahi aletler 2 (1ki) y1l siire ile parga dahil ticretsiz bakim onarim garantisinde olmalidir. En az 10

yil iicreti karsih@inda yedek parga ve servis garantisine sahip olmahdir.

Asagidaki husus garanti belgesinde yazili olacaktir.

a) Uretici fabrikanin Tiirkiye miimessilligi veya temsilciliginde degisiklik olmasi halinde , atanacak
yeni miimessil veya temsilci de ayni garantileri istlenecektir.

Yerli , ithalatgr ve ihaleye istirak eden firmanin T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanligi Satis Sonrasi

Hizmet Yeterlilik Belgesi teklif dosyasi igerisinde verilecektir.

istekliler teklif dosyalar: iginde teklif ettikleri cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan,

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

. Teklif edilecek driinlerin yetkili saticisi oldugunu gdsteren, ithal iiriinlerde ithalat¢i ve satici

firmanin, yerli iirinlerde imalatgi ve satici firmanin yetkili kaydi TITUBB.’da bulunmah ve bu
husus belgelendirilmelidir.

istekli firmalar ihale uhdelerinde kalmasi durumunda teslim edecekleri iriinlerin verimliligini
arttirmak amaci ile idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirleyecegi en az on personele
bir giin siire ile kullanim &ncesi ve sonrasi bakim hakkinda egitim verecektir.

istekli firmalar 6331Sayili Is Sagligi ve giivenligi Kanununa gére tehlike simnifi ve galisan sayisina

uygun siirelerde is giivenligi uzmani ve isyeri hekimi hizmeti almalidir.

. Firmanin MDR belgesine sahip olasi yada MDR belge alim siirecine baslamis olmasi ve bunun UTS

sisteminden teyit edebilmesi .

ihale uhdesindekalan firmanimn ithalat¢ olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda
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