T.C.
AGRI VALILIGI
Agn {1 Saglik Midirii
Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

20.08.2025

Say: 7-(35

Konu: THAMPSON EKARKR SETI ALIMI

malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu ihale

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktart ve dzellikleri yazili
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iHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi KSO”(;U UBB Miktar | Birimi Birimhy';t/l ToplamTutar
| THOMPSON EKARTOR SETI 1 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
2025

Kisi/ Oda / Firmanin Adi veya TicaretUhvani - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag) Birim:

Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
« Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mes
« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi §in i
. Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

ﬁ'rekliﬂer Birim Fiyatizerinden degerlendirilecektir. .
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ila; ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmigiitn numarasi (barkod)
olmalidir.
. Teklif edileniinlerin onaylanmigiifn numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dizenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazil talebiiizerine en ge&; 180 gin
rinde Yikleniciye veya vekilineddemeyi yapacaktir.
« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
+ Teknik Sartname ektedir.
« En gy 7 (vedi) gin perisinde faturasl kuruma ulastinilmayan Mal /Hizmetinddemesi yapilmayacaktir.
« Bu alimdan ortayagikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

ai saatleri verisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
darenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: Hiz NURSENCALIS Dahili:
Sayfa l




CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

1-Malzemeler paslanmaz gelikten imal edilmig, polisajl diizglin ve puruzstz olmalidir. Aletler mat
olmahdir.

2-Malzemelerin her birinin Gzerinde katalog numarasi, alet Uretim seri numarasi, CE ibaresi,
paslanmaz celik olanlar {izerinde de STAINLESS STEEL ibaresi, data-matriks (cip kare bfod), markasi
lazer teknigi ile yazili olacak ve silinmesi mUmkin olmayacaktir. Bu ozellikler ihaleye verilecek
numuneler Uzerinde de aranacak uygun olmayan numunelere ait teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir

4-Alinacak aletler 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona uygun olmalidir. Teklif edilecek
artnlerin dlglleri (mikro aletler harig) istenilenden 20 cm alti aletierde +/-0,5.cm, farkh olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana islevini goren islevsel dzelliklerinde sekil (edim, kavis, kiviim vb) ve metal
yapisinda istenilenin ayni olmak zorundadir. Teklif edilecek aletlerin agiz ve ug kisimlarinda farkliliklar
ise (mikro aletler harig)lstenilenden +/-%5 farkl: olabilecektir.

5-Cerrahi aletler korozyon testi agisindan kaynatma testine dayanikli olacaktir.

istekliler Ihale listesinde belirtilen bir veya birden fazla bransg grubuna teklif verebilirler. Ancak set
bitiinligiiniin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif edilecek her bir
gurubun tamamina ayni marka olarak teklif verilmesi zorunludur. Grubun igindeki hernangi bir alete
veya sete fiyat verilmeyecektir. Teklif edilecek konteynirlar ve tel sepetler cerrahi aletler ile ayni marka
olacaktir.

Ihale uhdesinde kalan firma {irlin teslimati esnasinda kurumun belirleyecegi sayida personele en az 1
glin sire ile egitim vereceklerdir.

6-Bacaklarina kuvvet uygulandidinda ortaya gikan biikliime direnci ve kuvvet azaldiginda bacakiarnn
ilk pozisyonuna dénmesini saglayan (elastik yapi) ozelligi olmalidir.

Kesici, tutucu genelerin sabit ve dlizgiin hareket edebilme &zeliigi olmalidir.

Tutucu geneye sahip olan aletlerde adiz ve diglerin karsilikli tam olarak kapanabilme 6zelligi olmaldir.
Kilit mekanizmasinda bacakiarin yumusak kilitlenip kolay ayirabilme ézelligi olmalidir.

Eklem sizlerde, biikiilme direnci yiiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapin olma ozelligi
dederlendirilecek, gerekirse 1 hafta sire ile ameliyathanede kullanilarak aletlerin uygun olup olmadig!
test edilecektir. Uygun olan aletler degerlendirmeye alinacaktir. Oncelikle teklif edilen aletlerin is
gbrebilir ve uzun émiirll olmasi kurum menfaatleri dogrultusunda tercih sebebi olacaktir.

7-Teklif edilecek cerrahi aletlerin Gretildigi gelik hammaddesinin uluslararasi Rockwell sertlik
standartlarina gore sertlik degerleri; kesici aletler igin 50-58 HRC, tutucu aletler icin 40-48 HRC olarak
belirtilen degerlerde olacaktir. Bu standardin TS EN ISO 6508-1:2016 standartlarina gore yapilmig
oldugu noter tasdikli olarak belgelenecektir.

Uretici firmanin Tir-kak tan alinmig TS EN ISO 9001: 2015 sartlarina uygun bir kalite sistemine sahip
oldugunu onaylayan noter tasdikli QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE belgesini noter
onayl ihale dosyasinda beigelenecektir.

8- Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumiulugu ve istenilen ozellikleri tagiyip tagimadig
isteklilerin teklif dosyas! igerisinde verecekleri Ureticilerin detayl (rlin evsafini gosteren katalog ve
brosirlerindeki belgeler ile de teyit edilecektir. Orijinal ve web sayfalarinda yayimlanmig katalog ve
brogurlerde teklif edilen Griinln birebir ug yapisi uzuniuk, ebat ve metal 6zellikleri gibi detayli
dzelliklerinin bulunmast teklif edilen Grinin teyidi agisindan zorunludur.CD ortaminda verilecek
kataloglarda arama motorlarinin oilmasi format veya program sorunlariyla kargilagiimamasi Grlinlerin
u¢ yapilarinin birebir dlglilerde gérlilmesi zorunludur. Aksi halde firmanin vermis oldugu teklifin tamami
ret edilecektir.

Tir kak tan alinmis Kiva Tibbi cihazlar igin Kalite Yonetim Sistemleri ile ilgili EN ISO 13485:2012
standartlarini sadlayan noter cnayll belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

Tlrk patent enstitiisiinden alinmig noter cnayli Marka Tescil belgesi ihale dosyasinda sunulacaktir,
1S011737-2 Steril deney raporu noter tasdikli evragdi ihale dosyasinda belgelenecektir.

KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLERI:

1-Konteyner ve aksamlari 134 derece negatif / pozitif buhar basincina dayanikli cerrahi alet tekstil ve
steril edilebilir plastik esasli malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.

2-Konteynirlar, kullamimis malzemenin tagima sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak
glvenlikte paketleme ve muhafazasina uygun yapida olacaktir.

3-Konteynerler (st Uste konuldugunda kaymayacak sekilde dizayn edilmig olacaktir.

4-Konteynerler Uzerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi bolim etiketi, operasyon etiketi ve glvenlik
mihrl takma yeri bulunacaktir. Bolim perasyor} etiketi, en az 6(alti) renk segenedine sahip
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olacaktir. Ihale kurumu tarafindan bildirilen renklerde bélim ve operasyon isimli etiketler firma

tarafindan saglanacaktir. _ ' N
5-Konteynirlerin kilit sistemi, tam kapanmay strekli garant edecek sekilde yaylanabilir ozellikte

olacaktir.
6-Konteyner kapaklar ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini onleyecek, sizdirmazhi§ saglayacak
conta sistemine sahip olacaktir.

7-Konteynerler anodize aliminyumdan Uretilmig olacaktir.
8-Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamiari paslanmaz celikten Gretilmis olacak, kapak tutamaklari

olarak kullanilabilecek, tutamak baglantisi gevsek olmayacak, kullanim sirasinda istenirse kutu
igerisine katlanabilecektir.

9-Konteynerlerin steril bitinligind 180 (ylz seksen) giin koruyabildigi, mikrobiyoloji kliniginin vermis
oldugu uygunluk raporuyla noter onayli olarak belgelendirilecektir.

10-Konteynerlerin tutamak, kilit ve etiket aksamlarini tagiyan on bloklari, gokme ve darbelere karsi
dayaniklilik amaci ile tek parga (monoblok) olacaktir. ISO 10993-5 standartlarina gére konteynir
sistemlerinde kullaniimakta olan paslanmaz gelik AlS| 304 SS kulplar kilitler, montaj oncesi Urdn
lizerinde kullaniimadan tim kimyasallardan ve asitlerden arindinimig olmaldir. Yurt igi ve yurt digt bir
laboratuvardan alinmis belgenin ihale dosyasinda olmasi zorunludur.

11-Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dig etkenlerden korumak amaci ile filtre, aliminyum koruma
kapagyla korunmus olacaktir.

12-Konteyniriar mikrobiyolojik bariyer filtre sisteminde kullanilabilir olacaktir. Mikro bariyer filtrenin
plastikten ten daha dayanikh bir malzemeden yapiimis olmasi ve Kurumumuzun istedigi filtre
sistemine gecis yaparken, kuruma ek maliyet getirecek kutu ya da kapak degistirmek zorunda
kalinmayacak yapida olmasi tercih sebebi olacaktir.

13-Valf sistemi, otoklav / sterilizator basinci ile galigacaktir. Pozitif/ negatif basing etkisiyle valf, her iki
bolgeye agilarak buhar girig — gikigina izin verir yapida olacaktir.

14-Valf sisteminin tiim aksamlan agikga goriilebilecek, kontrol ve temizlik amaci ile kolaylikla sokultip
takilabilecektir.

15-Valf sistemi, yerine kolaylikla yerlegecektir, Glvenli bir sekilde yerlestigi isaretle belirlenecek ve
yerine yerlestigi hissedilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA ISTENEN BELGELER:

1-Urlinler Uzerinde mevcut olan data matriks, cip veya kare barkod sisteminin iretici firma tarafindan
yapildigina dair belge asli veya noter tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

2-KOSGEB ve TSE kurumlari tarafindan verilen Kimyasal Analiz ve Deney Raporlar (Cerrahi Alet
Kapsamii) belgeleri asli veya noter tasdikli olarak ihale dosyasi ile verilecektir. Ayrica geligin yapisinda
bulunan ve geligin dayanim &zelliklerini bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kikirt, Nikel, Silisyum,
Molibden ve Vanadyum gibi elementler %1 (ylzde bir)den fazla bulunmamahdir. Uriinlerin kalitesini
ifade eden bu belge asli veya noter tasdikli olarak, yabanci dilde verilecek olanlar Tirkge tercimeli ve
noter tasdikli olarak verilecektir. Isteklilerin bu beyanlan uluslararasi normlarla uygunsuziugu tespit
edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme digt birakilacaktir.

3-Teklif edilen aletler igin genis referans listesi verilecektir. Birinci derece Universite Hastaneleri ve
Devlet Hastaneleri igin verilen referanslar tercih nedeni olacaktir. Verilen referans listesinde kurum adj,
telefon ve faksi detayli olarak verilecektir. Istirak eden firmalarin teklifte bulundugu markali Griinlerin,
kamu hastaneleri referanslari arastirilip, teklif edilen Grinler igin tutulan olumsuz rapor var ise teklifleri
dikkate alinmayacaktir.

4- Istirakgi firmalar teklif ettikleri GrGnlerin orijinal kataloglarini ihale evraklari ile vereceklerdir.tel sepet
ve konteynir kataloglar harig diger Urin Kataloglan Tirkge olacaktir. Kataloglarda UrGnlerin ug yapisi,
ebatlari mutlaka net gérulmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5- Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri Urlinlerin tamami igin bu sartnameye ve ekindeki listeye gore
kalem kalem teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlanacaktir. Bu belge istirakgi firmanin antetli
kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olarak ihale dosyasi iginde verileceklir. Bu
cevaplar Urtnlerin orijinal dokiimanlari ile karsilastinldiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmanin
teklif mektubu agilmadan ihale digi birakilacaktir.

6- ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatgi olmast durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda
malzemelerin Gimriik Girig Beyannameleri ile glimrik giri sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE
uygunluk belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.

7-TSE Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasinda noter tasdikli olarak ibraz edilmelidir.
8-ithal iriin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa'da Uretildigine dair orijinal evraklfn 1ihale

dosyasina birakacaktir.
9-Yerli Urtnler igin Yerli Mali Belgesi verilecektir.




10-Verilecek konteynir etiketleri igin 1ISO 17025 sertifikasina sahip ulusal veya uluslararasi akredite
deney laboratuvarlarinin birinden alinmig ISO 11140-1 belgesi olmali, bu belge ihale dosyasi
igerisinde asl veya noter tasdikli olarak veriimelidir.

11-Imalatgi firmanin, ithalatgt veya istirakgi firmaya vermig oldugu mimessillik veya yetki belgesi
mutlaka ihale evraklari ile birlikte komisyona sunulacaktir.

12-Konteyner ve tel sepetler TS EN 868-8 standartlarina gore tiretilmis ve belgelendiriimis olmalidir.
Bu belge ihale dosyasinda ash veya noter onayl olarak sunulmalidir.

13-Cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan, kirlan, korozyona ugrayan aletlerin 15 gun
igerisinde yenileri ile degistirilecegine dair taahhltname vereceklerdir.

14-Teklif edilen cerrahi aletler icin Gretici firmaya ait TS 5172 EN ISO 13402 4 otoklavlamaya,
korozyona ve isiya karsi DIRENG TAYINI BELGESI (en az 4 farkli driin igin alinmig) noter tasdikli
veya ilgili kurumdan e imzali olarak veriimelidir.

15-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlan verilecektir.

16- Yerli veya yabanci Uretici firma adina dizenlenmis DIN 58298-2010’da belirtilen gartlara gére imal
edildigine dair uluslararasi akredite kurumlarindan alinmig belge Tirkge tercimesi ile birlikte noter
tasdikli ihale dosyasinda mevcut olmalidir.

17-Konteynerlerin steril bitlinligiini 180 (ylz seksen) gin koruyabildigi, mikrobiyoloji kliniginin vermis
oldugu uygunluk raporuyla noter onayli olarak belgelendirilecektir.

18-Teklif edilen Grtinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayitli olmast
ve alimi yapilacak Uriinlerin (dogrudan insana temasi olmayan konteyner, tel sepet, silikon ¢im ve
taslar hari¢) TITUBB de Saglik Bakanhgi tarafindan onayl olmasi gerekmektedir. Saghk Bakanhg:
Onayh UBB giktilari ihale dosyasinda verilecektir.

19- |stekliler tekiif ettikleri  Grlinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gore
hazirlayacaklari "teknik sartnameye cevap "baslikli belgeyi ve 6rnegi asagida gosterilen cetveli
doldurarak teklif dosyas: igerisinde vereceklerdir. Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren
firmalarin teklifi reddedilecekdtir.

Sira | Ornek Uriin Teklif Teklif Uriin agiklamasi Miktar Teklif Uriin

no | Katalog no edilen edilen edilen barkod no
triin marka driine ait
katalog katalog
no sayfa no

20-Bakim ve kullanim kilavuzu ihale dosyasi ile birlikte verilecektir.

Ekartor sistemi asagidaki ihtiyag listesinde belirtilen aletlerden olusacaktir.
MASAYA BAGLANTILI EKARTOR SETI IHTIYAC LISTESI

Olgu
Sira Kalem ISTENEN LISTE Miktar Birimi
1 L655.17 Masa Baglanti Ayagi Cift Baglantili 50 Cm 2 Adet
2 L655.34 Katlanabilir Cift Eklemli Cati Mili35x25x35cm 1 Adet
3 L655.20 Cift Baglantili Cati Mili 60 Cm 1 Adet
4 L655.21 Tek Baglantili Cati Mili 50 Cm 1 Adet
5 L655.29 Acili Cati Mili 15X50 Cm 2 Adet
6 Y110.20WB Tasima Konteyner 585X280x205mm 1 Adet
7 L656.36 Balfour Ekartor 75X80mm 2 Adet
8 1656.37 Balfour Ekartdr 125X80mm 2 Adet
9 L656.38 Balfour Ekartér 150X90mm 2 Adet
10 L655.63 Ekartdr Kolu Baglanti Pargasi 20.5Cm 2 Adet
1A L655.67 Ekartor Kolu Ayarlama Baglanti Pargasi 25.5Cm 2 Adet
12 L656.13 Ekartor Bleydi Bikilebilir 250X50mm 1 Adet
13 L656.12 Ekartor Bleydi Blukuilebilir 200X50mm 1 Adet
14 L656.14 Ekartor gieyd] Biikdlebilir 250X65m 1




15 L656.15 Ekartdr Bleydi Bukulebir 250X75mm 1 Adet
16 L656.45 Ekartor Bleydi Bikilebir 150Mm 1 Adet
17 L656.81 St. Marks Pelvis Ekartor Bleydi 180X65mm 1 Adet
18 L656.77 Richardson Ekartor 125X50mm 1 Adet
19 L656.78 Richardson Ekartor 150X50mm 1 Adet
20 L656.22 Deaver Ekartor Bleydi 125X50mm 1 Adet
21 657,93 Lomber Ekartor Bleydi Tirnakh 250X25mm 1 Adet
22 L655.42 Ekartor Tutucu Baglanti Pargasi 5 Adet
23 L655.40 Cati Baglanti Pargasi 5 Adet
GARANTIH:

-Imalatgi, ithalatgi ve istirakgi firmanin kurum adina dizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
verilecektir. istirakgi firmanin miimessilinin veya bayiliginin iptal olmasi durumunda ayn! garanti
sartlarini {iretici veya ithalatgi firmanin da sorumlu oldugunu gésteren Uretici/ithalatg! firmadan onayh
taahhitnamede teklif dosyasi iginde bulunacaktir.

Cerrahi aletler igin 22yl
Yedek Parga ve Servis igin : 10 yil (Gereti karsihdn)
NUMUNE

Istirakgi firmalar intiyag listesindeki 1. Ve 4. Siralardaki numuneleri ihale komisyonunun gerek gormesi
halinde teklifler verildikten sonra istenecektir. Komisyon tarafindan istenen numuneler en geg yedi is
giiniinde hastaneye teslim edilecektir. inale Komisyonu, gelen numuneleri inceleyecek, istenen
numuneler getiriimedigi takdirde istekli firmanin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir. Numune olarak
verilen aletler teslimata kadar satin alma komisyonunda 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 bunlarin belgelendiriimesi ile ilgili tim masrafiar katilimet firmalara
ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit edildiginde maizeme ret edilecektir. Kodlar istekiilere referans
olmasil acisindan segilmistir. Firmalar ayni marka veya ayni ozellikte farkli marka aletlerini de teklif
edebilir.

Uzmani -
431143




