T:C
AGRI VALILIGI
Agri Il Saghk Mudarligi
Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

03.07.2025

Sayi: 53&

Konu: STERILIZASYON BIiRIMIi iCIN 4 KALEM CERRAHI ALET KONTEYNIR ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazil malzemelerin alimi 4734 sayill Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 09.07.2025 saat: 11:00 'a kadar satinalmaQ04(@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz

hususunda; Geregini rica ederim.

ﬁ iIHTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Adi KSO‘:;U UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati | ToplamTutar

BiIYOBARIYER SERI

I | KONTEYNER GRi 30 Adet
295X280X205MM
BiYO BARIYER SERI

2 . 50 Adet
KONTEYNIR GRI 465X280X265

, | BIYOBARIYER SERI - P
KONTEYNIR GRi 295X280X105

, | BIYOBARIYER SERI i 'y
KONTEYNIR GRI 585X280X265 ¢

Genel Toplam

Teklif Eden
2025
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

kk : Teknik Sartname

satinalmanim Yapilacagr Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

» Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

» Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

+ Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmig iirtin numarasi (barkod)
olmahdir.

« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmus tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numaras da belirtilecektir.

» Teknik Sartname cktedir.

» En geg 7 (vedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtinimayan Mal /Hizmetin édemesi yapilmayacaktir.

» Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayihr.

e TR Ot T
T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizZNURSEN CALIS Dahili:
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T.C.
AGRI VALILIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIM ARASTIRMA HASTANESI,

STERILIZASYON BiRIM iCiN CERRRAHI ALET KONTEYNIR ALIMI
KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLER

1- Konteyner ve aksamlar1 134 derece negatif/Pozitif buhar basincina dayanikli cerrahi alet tekstil ve steril

edilebilir plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.

2- Konteynirlar kullanilmamis malzemenin tasma sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak giivenlikte

paketleme ve muhafazasina uygun yapida olacaktir.

3-Konteynerler iist iiste konuldugunda kaymayacak sekilde dizayn edilmis olacaktir.

4-Konteynerler iizerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi boliim etiketi, operasyon etiketi ve giivenlik

miihriitakma yeri bulunacaktir. Béliim ve operasyon etiketi, en az 6(alt1) renk segenegine sahip olacaktir.

ihale kurumu tarafindan bildirilen renklerde boélim ve operasyon isimi etiketler firma tarafindan

saglanacaktir.

5-Konteynerlerin kilit sistemi,tam kapanmay1 siirekli garanti edecek sekilde yaylanabilir 6zellikte olacaktir.
™ -Konteyner kapaklari ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini onleyecek,sizdirmazlik saglayacak conta

sistemine sahip olacaktir,

7-Konteynerler anodize aliminyumdan iiretilmis olacaktir.

8-Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlar1 paslanmaz g¢elikten veya altminyumdan Gretilmis

olacak,kapak tutamaklari olarak kullanilabilecek,tutamak baglantisi gevsek olmayacak kullamim sirasinda

istenirse kutu icerisine katlanabilmelidir

9-Konteynerlerin steril biitiinliigiinii 180 (yiiz seksen) giin koruyabildigi,mikrobiyoloji kliniginin vermis

oldugu uygunluk raporuyla veya en az 6 ay sterilizasyonun korundugunu gosterir ulusal veya uluslararasi

akredite laboratuvarin birinden alinmis ISO 11737-2 ¢ goére diizenlemis sterilite test raporu ile noter onayli

veya asil evrak olarak belgelendirilecektir.

10-Konteynerlerin tutamak, kilit ve etiket aksamlarini tasiyan 6n bloklari. Cokmie ve darbelere kargi

dayaniklilk amaii ile tek parca (mono blok) olacaktir. konteynerlarda kullanilmakta olan paslanmaz ¢elik

AISI 304 SS kulplar kilitler, montaj éncesi Uriin tizerinde kullanilmadan tim kimyasallardanve asitlerden

arindirilmis olmahdir.

I1-Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dis etkenlerden korumak amaci ile filtre, otoklava dayamkh

plastik veya aliiminyum koruma kapagi ile korunmus olacaktir

2-Konteynirlar mikrobiyolojik bariyer filtre sisteminde kullanilabilir olacaktr. Mikro bariyer filtrenin

" Ulastikten daha dayanikli bir malzemeden veya otoklava dayanikli polimer (PPSU) bir malzemeden yapilmis

olmasi1 ve Kurumumuzun istedigi filtre sistemine gegis yaparken, kuruma ek maliyet getirecek kutu ya da

kapak degistirmek zorunda kalinmayacak yapida filtrelerin kolaylikla sokiilebilir olmasi tercih sebebi

olacaktir

13-Valf veya biostop sistem,otoklav/sterilizator basinci ile calisacaktir. Pozitif/negatii basinc etkisiyle valf

veya biostop sistem,her iki bolgeye acilarak buhar giris-cikisina izin verir yapida veya Pasteur halkasi

yapisiyla mikroorganizmalari ayirmali ve akis engelleme &6zelligine sahip olmalidir.

14-Valf veya biostop sistemin tiim aksamlan agik¢a goriilebilecek, kontrol ve temizlik amaci ile

kolayliklasokiiliip takilabilecektir.

15-Valf veya biostop sistem,yerine kolaylikla yerlesecektir. Giivenli bir sekilde yerlestigi isaretle

belirlenecek ve yerine yerlestigi hissedilecektir.

16-Teklif edilen iiriin 6l¢iilerine +/-30mm ile farkli teklif edilebilecektir.

TEKNiK HUSUSLARDA ISTENEN BELGELER:
1-Uriinler iizerinde data matriks, cip veya kare barkod sistemi mevcut ise {iretici firma tarafindan yapildigina
dair belge asli veya notet tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.
2-Teklif edilen aletle icin genis referans listesi verilecektir.Birinci derece Universite Hastaneleri ve Devlet
Hastaneleri icin verilen referanslar tercih nedeni olacaktir. Verilen referans Listesinde kurum adi.telefon ve




hastaneleri referanslari arastirilip, teklif edilen driinler igin tutulan olumsuz rapor var ise teklifler dikkate

alinmayacaktir.

4-stirakci firmalarteklif etikleri iiriinlerin orijinal kataloglarinc ihale evraklari ile verecekderdir.tel sepet ve

konteyner Kataloglar hari¢ diger iiriin kataloglar1 Tiirkge olacaktir. Kataloglarda iiriinlerin,ebatlari mutlaka

net goriilmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5-Thaleye katilacak firmalar teklif ettikleri iiriinlerin tamami icin bu sartnameye ve ekindeki listeye gore

harem teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlanacaktir. Bu cevaplar iiriinlerin orijinal dokiimanlarla ile

karsilasturdiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmnanin teklif mektubu acilmadan ihale disi

birakilacaktir.

6-ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatci olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda

malzemelerin Giimriik Giris Beyannameleri ile gimriik giris sirasinda alinmasi zorunlu olan TSI uygunluk

belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.

7-TSE Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasinda noter tasdikli olarak Ibraz edilmelidir.

8-ithal tiriin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa'da iretildigine dair orijinal evraklarini lhale

dosyasina birakacaktir.

9-Yerli iiriinler icin Yerli Male Belgesi verilecektir.

10-Imalatci firmanin,ithalatci veya istirakci firmaya vermis oldugu miimessillik veya yetki belgesi mutlaka

ihale evraklari ile birlikte komisyona sunulacaktir.

11--Konteyner ve tel sepetler TS EN 868-8 standartlarina gore iretilmis ve belgelendirilmis olmalidir.Bu
M elge ihale dosyasinda asli veya noter onayli sunulmalidir.

12-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlar verilecektir.

13-Yerli veya yabanci Uretici firma adina diizenlenmis DIN 58298-2010'da belirtilen sartlara gére imal

edildigine dair uluslararasi akredite kurumlarindan alinmis belge Tiirkge terciimesi ile birlikte noter tasdikli

ihale dosyasinda mevcut olmalidir.

14--Konteynerlerin steril biitiinliigiinii 180 (yiiz seksen) giin koruyabildigi,mikrobiyoloji kliniginin vermis

oldugu uygunluk raporuyla veya en az 6 ay sterilizasyonun korundugunu gosterir ulusal veya uluslararasi

akredite laboratuvarlarin birinden alinmis ISO 11737-2 e gore diizenlemis sterilite test raporu ile noter onayli

veya asil evrak olarak vermelidir.

15-Teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayitli olmasi ve

alimi yapilacak iriinlerin iriin takip sisteminde kayith ve onayh olmasi gerekmektedir.Saghk bakanligi

Onayli UBB ¢iktilar ihale dosyasinda verilecektir

16-Istekliler teklif ettikleri iiriinlere ait bu sartname ve eckindeki ihtiyac listesine gore hazirlayacaklari

"teknik sartnameye cevap “baslikli belgeyi ve 6rnegi asagida gosterilen cetvel doldurarak teklif dosyasi

icerisinde vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatah veren firmalarin teklifi reddedilecektir.

1 7-Konteynir ve tel sepetler ayni marka olacak ve tiim kalemlere set olarak fiyat verilecektir. Tel sepetler
rqclikli plaka seklinde olacaktir.

'3-Bakim ve kullanim kilavuzu ihale dosyasi ile birlikte verilecektir.

GARANTI:

1-imalatc1, ithalatci ve istirak¢i firmanin kurum adina diizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
verilecektir.

2-Istirak¢i firmanin miimessilinin veya bayiliginin iptal olmasi durumunda ayni garanti sartlarim tretici
veya ithalatgi firmanin da sorumlu oldugunu gosteren iiretimi/ithalatg firmadan onayli taahhiitnamede tekhif
dosyasi i¢ginde bulunacaktir.

Cerrahi aletler ve Konteynerlar i¢in :2 yil

Yedek Parca ve Servis i¢in: 10 yil (ticreti karsihidr)

NUMUNE

BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X105MM 1 ADET

1-Isin aciliyeti nedeniyle istekli firmalar numune listesinde yer alan aletlerini teklifleriyle birlikte veya tekhif
verildikten en fazla 5 is giinii sonrasinda hastaneye teslim etmek zorundadirlar. lhale komisyonu,gelen

numuneleri Inceleyecek, istenen numuneler zamaninda getirilmedigi takdirde istekli firmanm teklifi
degerlendirmeye alinmayacaktir. Numune olarak verilen aletler teslimata kadar satin e{h 1ﬁkﬂsisyonunda
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duracak teslim edilen numune olarak verilen aletler kiyaslanarak teslim alinacaktir. Emin olunamiyor ise
malzeme tesliminde komisyon, aletlerin sartnamede belirtilen kosullara uygunlugunu teyit etmek amaciyla
TSE 5172'de belirtilen metal malzeme korozyon deneyine tabi tutulacaktir. Teknik sartnameye uygunlugu
tespit etmek amaciyla yapilacak tiim testler,deneyler ve bunlarm belgelendirilmesi le ilgili tiim masraflar
katilime firmalara ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit edildiginde malzeme reddedilecektir.Aletlerin
referans Olciilerindeki farkliliklarda uyguniuk kararim kullanici teknisyen verilecektir. Kodlar isteklilere
referans olmasi acisindan sec¢ilmistir.

Firmalar ayni marka veya ayni 6zellikte farkli marka aletlerini teklif edebilir.

S.NO MALZEMEADI MIKTARI| BIRIMI

1 [BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X205MM 30 ADET

2 | BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X105MM 20 ADET

3 BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 585X280X265 MM 4 ADET

-+ DELIK_LI TEPSI AYAKLI 405X252X110MM 30 ADET

5 |SARKUTERI TEPSI AYAKLI 405X252X110 MM 50 ADET

6 BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 465X280X205 MM 50 ADET

7 |IDELIKLI TEPSI AYAKLI 242X252X80 MM 20 ADET

8 |SARKUTERI TEPSI AYAKLI 484X252X110 MM 4 ADET |
9 |CERRAHI YIKAMA FIRCALARI 10 ADET

Ve ad el veps




