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Hastanemizin ihtiyacı olan ve aşağıda cinsi, miktarı ve özellikleri yazılı malzemelerin alımı 4734 sayılı Kamu

ihale Kanununun 22/d maddesine göre Doğrudan Temin Usulü ile yapılacaktlr. söz Konusu allm için KDV hariç birim
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Teklif F-den

...l...12026
Kişi / Oda / Firmanın Adı veya Ticaretlİvanı - Kaşe/İmza

Ek : Teknik Şartname
Satınalmanın Yapılacağı Birim:
.Teklifverecek firmalar Vergi No yeya Tc Kimlik Numarısını teklife davetin ijzerine yazmak zorundadır.
. Tcklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilcccktir.
. Malzemeler sipariştcn sonra Haştanemiz Ambarına nresai saatleri iprisinde Ambar Teslimi olarak teslim çdiIecektir.
. Malzcnıcnin şartnameye uygunluğunun değellendirilmtsi ijn idarenin talep etmtsi durumunda numunc verilçcektir.

lıcrnatif Tcklil kabul edilmcvcccktir
İcklil'ler Birim Fiyaıi]zcrintlcn değerlendirilecckıir.
. Tekiifedilen malzemelerin "T.C.İl4ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na kaydcdilcrek onaylanmışiiih numarası (barkod)
olııalıdır.
. Tçklif edjleniiihlerin onaylanmışiiiin numarası (barkodu) liste halinde verilmeIidir. Aksi takdirde değerlendirilmeyecektir.
. İdare, Muayene ve KabuI komisyonunca Kabul Raporu dbnlenmcsinden itibarcn fiklcnicinin yazılı talebiü.erine en gE l80 ğ
Sndc Yülcniciye veya vekilinc«lcmcyi yapacaktır.
. Firnıa vcya Bayii Nuınarası da bclirtilecektir.
. 'l'cknik Şartname ektedir.
. En gq 7 (ycdi) eiiniprisinde faturası kuruma ulaştırılmayan Mal /Hizmetin«lcmcsi yapılmayacaktır.
. Bu alınıdan ortayaçıkacak olan ihtilafların hallinde Ağrı Mahkemeleri ve İcra Dairclçri Yetkilidir,
. l'cklifveren Firma/Firmalar yukarıdaki maddeleri kabul etmiş sayılıı.

T.C. SAĞLIK BAKANLIĞI AĞRI EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESiTIf: Fax: e mail: HE.NURŞEN AKdi Dahili
Sayfa 1

S.No Ntalzeme Adl Sut
Kodu UBB Miktır Birimi Birim Fiyatı ToplamTutar

l THOMPsoN EKAR,ÖR SETi l Adet
cenel Toplam



cERRAHi ALET TEKNiK ŞARTNAMEsl

1-Malzemeler paslanmaz çelikten imal edilmış, polisaİ düzgün Ve pünizsüz oımahdlr. A|etle. mat
olmalldlr.
2-Malzemelerin her birinin üzerinde katalog numarasl, alet üreüm serİ numarast, CE ibaresi,
pasıanmaz çelik oıanlar üzerinde de STA|NLESS ŞTEEL ibaresi, data-matriks (cip kare kod), markası
lazer tekniği ile yazlıl olacak va siıinmesi mümkün olmayacakıtr. Bu özellikler ihaloye Veİilecek
numuneleİ üzerinde de aranacak uygun o|mayan numunelere aiı tekııner değerıendirme dlşl
bürakllacaktlr
4-Allnacak aıetleİ '134 derecede buhadı otoklavda sterilizasyona uygun olmalıdır. Teklif edilecek
üünıefin öıçü|eri (mikro alet|er hariç) istenilenden 20 cm ahü aletlerde +/4,5.cm, farkıı olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana işıevinj gören işıevsel özelliklerinde şekil (eğim, kavis, klvr|m Vb) Ve metal
yapıs|nda islonilenin aynı olmak zorundadır. Teklif edilecek aletlerin ağız ve uç kısımlarında farklılık|ar
jse (mikro aletlef hariç)lstenilenden +ı%5 farklı oıabilecektir.
s-cerrahi aletler korozyon lesti açısından kaynatma testine dayanlkll olacaktlı.
istekliler lha'e listesinde belirtilen bir Veya birden fazla branş grubuna teklif Verebilirler. Ancak set
bütünlüğünün korunmasl vB aletierde standardizasyonun sağlanmasl için teklif ediıecek her bir
gurubun tamamlna aynı marka o|arak teklif Verılmesi zorunludur. Grubun içindekİ herhangi bif aleta
Veya sete fiyat Verilmeyecektir. Teklif edilecek konteynürlar ve teı sepetler cerrahi aletıer ile aynl marka
olacaktlr.
lhale uhdesinde kalan firma ürün teslimatl esnaslnda kurumun belirleyeceği sayıda personeıe en az 1

gün süre ile eğıtim Vereceklerdir.
6-Bacaklaflna kuwet uygl.Jlandlğlnda ortaya çlkan bükülme direnci Ve kuvvet azaldığlnda ba6akların
ilk pozisyonuna dönmesini sağlayan (elastik yapl) öze|liği olmalıdlr.
Kesİci, tutucU çenelerin sabit ve dü29ün hareket edebiıme özeııığj olmaİldır.
Tutucu çeneye sahip olan aıetlerde ağlz Ve dışlerin karşlıükll tam olarak kapanabilme özelliği olmal!dlr.
Kılit mekanizmaslnda bacaklarln yumuşak k|litlenip kolay ayırabilme öze|liği olmalldlr.
Eklem sizlerde, bükülme direnci yüksek ğövde, fonksiyonel uç ve ergonomik sapln olma özelliği
değedendidıecek, gerekirse 1 hafta süre ile ameliyathanede kuılanllarak aletleı.in uygun olup olmadlğü
test edilecekür. Uygun olan alet|er değer|endirmeye ahnacaKır. Öncelikle teklıf edilen alet|erin iş
görebilir Ve uzun ömürlü o|masl kurum menfaaüeri doğrultusunda lercih sebebı olacaktlr.
7-Teklif edilecek cerrahi aletlerin üreti|diği çelik hammaddesinin ulUslararası Rockweıl sertlik
standartlarlna göre sertlik değerleri; kesici aleüer için 50_58 HRc, tutuğu aletler için 4048 HRc olarak
be|irtilen değerlerde olacaktr. Bu standardln Ts EN lso 6508-1:2016 standarİlarlna göre yaplimlş
o|duğu noteİ tasdikli olarak belgelenecektir.
Ufetici firmanln Tür-kak tan allnmlş TS EN |So 9001: 20l5 şartıartna uygun bir kalite sistemine sahip
olduğUnu onaylayan note, tasdiklİ QUALlry MANAGEMENT SYSTEM cERTlFICATE belgesini noter
onayll ihale dosyasında beıgelenecektir.
8- Teklif edilen cerrahi aletlerin şaİtnameye uyumıuluğu Ve istenilen özeıljkleri taşıylp taşlmadlğİ
isteklilerin teklif dosyast içerisinde Verecekıeri üretjcilefin detayll ürün evsarlnl gösteren kataıog Ve
broşürlerind€ki belgeler ile de teyit edi|ecektir. orijinal ve web sayfalarında yaylmlanm|ş katalog Ve
broşürierde tekıif edilen üninün birebir uç yaplsl uzunluk, ebat ve metal özeİlikleri gibi detayll
özel|iklerinin bulunmasl tek|if edılen ürünün teyidi açlşlndan zorunludur.cD ortamlnda Verilecek
kataloglarda arama moloriarlnln olmasl ionnat veya p.ogram sorunlarlyla karşıaşllmamasl ürünlerin
uÇ yapllarlnln bi.ebir ölçülerde göİülİnesi zorunludur. Aksi halde l]rmanın vermiş olduğu tekliİin lamaml
ret ediIecek,tir,
Tür kak tan alınmış Kjva T|bbi cihazlar için Kalite Yönetim Sistemlerj jle ilgili EN ISO 13485:2012
standartlannl sağlayan noter onaylı belge ihale dosyaslnda sunulmalıdtr.
Tü* patent €nstıtüsünden alınmış noter onayll Marka Tescil bğlgesi ihale dosyaslnda sunulacaktlr.
lso1 1737-2 Steril deney raporu nğter tasdikii evrağl ihale dosyaslnda belgelenecekİir.

KoNTEYNlR TEKNlK özELLlKLER|:

1-Konteyner Ve aksamlarl 134 de.eÇe negatif / pozitif buhar baslnclna dayanlklı cenahi alet tekstil Ve
sığriı ĞdiIebılir plastik esasıl malzemğnin slerilizasyonuna uygun olacaktır.
2-Konteynldar, kulıanllmlş maızemenin taşlma slrasında hasİane hijyenini riske sokmayacak
güVenlikte paketleme Ve muhafazaslna uygun yaplda olacaktlr.
3-Konteynerler üst üsİe konulduğunda kaymayacak şekilde djzayn edilmiş olacaktlr.
4-Konteyneİler üzerinde sterilizasyon etıketi, cerrahi bölüm etiketj , operasyon etikeİi Ve güVenlik
mührü lakma yeri bulunaçakhr. Bö|üm pe etİı(eü, en az 6(altı) renk seçeneğine sahip
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olacaktır, lhale kurumu taraflndan bildirilen renklerde bölüm Ve operasyon isimli etiketler irma
taraflndan Sağıanacaktır.
s-Konteynlrlerin kilit sistemi, tam kapanmayl sürekIi 9arantj edğcek şekilde yaylanabiliİ özellikte
olacakİır.
o-Konteyner kapaklan Ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini önleyecek, s|zdlrmazllğl sağlayacak
conta sistemine sahip olacaktır.
7-Konıeynğrler anodize alüminyumdan üretilmiş olacaktlr-
8_Kontğyner kuıularlnda bulunan kiliİ aksamlarl pa§|anmaz çelikten üreülmiş olacak, kaPak tuıamaklaf|
olarak kullanlIabile§ek, ıutamak bağlantlsl gevşek o|mayacak, kullanlm slraslnda islenirse kutu
içerisine katlanabi lecektir.
g-Konteynerlerin steril bütünlüğünü 180 (yüz seksen}gün koruyabi|diği, mikrobiyolo]i kliniğinin Vermiş
olduğu uygunluk raporüyla noter onayll olarak bslgelendirilecektir.
1o-Kont€yn9rlsrin tutamak, kilit Ve etiket aksamlarlnl taşlyan ön bloklarl, çökme ve darbelere karşı
dayanlkhllk amacl ile tek parça (monoblok) olacaktlf, lso 10993-5 standartlarlna göre konteynır
sistemıerinde kullanllmakta olan paslanmaz çelik Alsl 304 ss kuıplar kilitler, montaj öncesi ün]n
üzerinde kullanllmadan tüm kimyasallardan Ve asitlerden arlndlrılmlş olmalüdlr. Yurt içi ve yurt dlşl bir
laboratuvardan alInmlş belgenin ihale dosyaslnda olmasl zoıunludur.
1 1-Konteyngr kapağlnda buıunan Rltrelgri dış etkenıerden korumak amacl i|e filtİe, alüminyum koruma
kapağlyla korunmuş olacakttr.
12-Konteynırlar mikrobıyolojik bariyer fillre sisteminde kul|anılabilİr olacaktır. Mikro bariyer f!ltrenin
plaslikten ten daha dayanıklı bir malzemeden yaplımlş olmasl Ve Kurumumuzun istediğİiltre
sistemine geçiş yaparken, kuruma ek maliyet geürec8k kutu ya da kapak değiştirmek zorunda
kallnmayacak yaplda oımasl tercih sebebi olacak r.
13-Valf Si§temi, otokıav l sterilızatör baslncı ile çallşacaktır. Pozitif/ negatif baslnç etkisiyıe valf, her iki
bölgeye açılarak buhar giriş - çlkşlna izin Verir yaplda olacaktır,
14-Valf sisteminin tüm aksamlarl açlkça görülebi|ecek, kontrği Ve temizlik amacı ilğ kolayllkla sökülüp
takülabilecektir.
1s-Valf sistemi, yerine kolaylıkla yerıeşecektir. Güvenli bir şekilde yerleştiği işaretle belirlenecek Ve
yerine yerleştiği hi§sedilecektir.
TEKNİK HUSUSLARDA lSTENEN BELGELER:
'l-Ürünler üzerinde mevcut oıan data matriks, cip veya kare barkod sisteminin üretici firma taraflndan
yaplldlğlna dair belge as|l Veya notef tasdiklj olarak ihale dosyasında veriiecektir.
Z-KOSGEB ve TSE kurumları tarafından verilen Kimyasai Analiz ve Deney Raporları (Cğrrahi Alet
Kapsaml|) beıgeıeri ası Veya noter 1asdikli oıarak ıhale dosyasl ile Veriıecekİir, Ayrlca çeliğin yaplslnda
bUlunan Ve çeliğin dayanlm özelliklerinı bozan Karbon, Mangan, Fosfoİ, Kükürt, Nikel, silisyum,
Molıbden Ve Vanadyum 9ibi elementler %1 (yüzde bir)den fazla bUlUnmamalldlr. Ürünlerin katitesini
ifade eden bu belge aS|l Veya noter tasdıkli olarak, yabancl dilde Verilecek olanlar Tü*çe tercümeli Ve
noter tasdikli o|arak Veri|ecektir. lstekliterin bu beyanlari uluslararasl normlarla Uygunsuzıuğu tespit
edilen beyanlara ait teklif'er değer|gndirme dlşl blrakllacaktlr.
3-Teklif edilen aletler için geniş referans listesi Veri|ecektir. Birincı derece Üniversile Hastaneıeri Ve
DeVIet Hastaneıeri için verilen referanslar tercjh nedeni olacaktlr. Vefilen referans listesinde kurum ad|,
telefon Ve faksl detayll olarak Verileaektir. lştirak eden f]rmalarln ıeklifte bulunduğu marıaİl üninlerin,
kamu ha§taneleİi referanslarl araşilrlllp, teklif ediıen ürünler için tutulan olumsuz rapor var ise tekliİieri
dikkate aıınmayacakır.
4- lştirakçi 

'irmalar 
teklıf etlikleri üünaerin orrinal kataloglarlnt iha|e evraklarl ile Vereceklerdir.tel sepet

Ve konteynır kataıoglarl hariç diğer ürün Katalogları Türkçe olacaktlr. Katalog|arda ürün|erin uç yapIsl,
ebatlarl mutlaka net görülmelidir. Aksi durumda teklif değer|endifmeye aılnmayacaktlr.
5- lha'eye kalllacak f]rmalar teklif eitikleri ürünlerin tamaml için bu şartnameye Ve ekindeki listeye göre
kalem kalem teknik şartnameye uygunluk belgesi hazlrlanacaktır. Bu belge İştirakçifirmanln antetli
kağıdına yazlımlş Ve yetkili kişi taraftndan jmzalanmlş oıarak ihale dosyası içinde Verilecektir. Bu
cevapıar üfünlerin orijinal dokümanlar| ile karşllaştıİlldlğlnda herhangi bir farklIl]k bulunursa firmanln
teklif mektubu açlımadan ihale dlşl birakllac€kfur.
6- lhale uhdesinde kaıan firmantn ithalatçl oımasl durumunda ilgili malzemelerin teslimat slİaslnda
malzemelerin Gümrük Giriş Beyannameleri ile gümnik gjriş 5lraslnda allnması zorunlu O|an TsE
uygunluk belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.
7_TsE satış sonrasl Hizmet Yeteİlilik Belgesi ihaıe dosyaslnda noıer tasdikli olarak ibraz ediımelidir
8-ithal ürün teklif eden firmalar cer,ahi aletlerin Avrupa'da üretildiğine dair orijinal evraklarl lih le
dosyaslna blrakacaktlr.
g-yerli üünler için Yerli Mall Belgesi Verilecektir
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,lo-Verilecek konteynlr etiketleri içın lSo 17025 sertifikaslna sahip ulusalveya ulusıarafast akredİte
deney laboratuva.larlnln biranden allnmlş lso 11140-1 be|gesi olmall, bu belge ihale dosyasl
içerisinde asll veya noter tasdikli olarak Verilmeıidir.
1,1-imalatÇı firmanın, ithalatçl veya iştirakçi firmaya vermiş olduğu mümessillik veya y€tki belgesi
mutlaka ihale evrakları ile birlikte komisyona sunulacaktü..
12_Konteyner ve tel sepetler Ts EN 868-8 standartıarlna göre üretilmiş Ve belgelğndirılmiş olmahdlr.
Bu belge ihale dosyasında asll Veya noter onay|ı olarak sunulmalldlr.
13-cerrahi aletlerden garanü süresi içerisınde bozulan, klrllan, korozyona uğrayan alet|erin 15 gün
içerisinde yenileri ile değiştirileceğine dair taahhüİname Verecek|erdir.
14-Teklif edilen cerrahi aletler için üretici firmaya ait TŞ 5172 EN lSo 13402 4 oioklavlamaya,
korozyona ve ısıya karşı D|RENÇ TAYlNl BELGES| (en az 4 İarkh ürün için allnmlş) noter tasdikıi
Veya ilgili kurumdan e imzall olafak Verilmeıidif.
'15-Üretici firmaya ait Kapasite Rapodarl Vefiıecekt|r.
16- Yerli Veya yabancı Üreticiİirma adlna düzenlenmiş DlN 58298-2010'da belidilen şartlara göre imal
edildiğine dair uıUsıararasl akredite kurUmlarlndan allnm|ş beıge Türkçe terajmesi ile birlikle noter
tasdikli ihale dosyaslnda mevcul olmaıüdır.
17-Konteynerlerin steril bütünıüğünü 180 (yüz seksen) gün koruyabi|diği, mikrobiyoloji kliniğinin Vermiş
oldUğu Uygunluk raporuyla noter onaylı olarak belgelendirilecektir.
18-Teklif edilen ürünlerin ihale tarihi itibari ile ilaç Ye Tlbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankaslnda kayıtlı o|ması
ve allml yapılacak ürünlğrin (doğrudan insana temasl oımayan konteyner, tel sepet, silikon çim Ve
tasIar hariç) T|TUBB de Sağhk Bakanllğl taraflndan onayll olma§ı gerekmektedir- Sağlık Bakanlığı
onayll UBB çlktılarl ihale dosyaslnda Vefilecekıir.
19- lstekliler iğklif ettikleri ürünlere ait bu şaİtnameVe ekindeki ihtiyaç listesine göre
hazlrlayacaklan "teknik şartnameye cevap "başllkİl belgeyi Ve örneği aşağlda gösterilen cğtveli
doldurarak teklif dosyası içerisinde Ver€ceklerdir. Bu belgeyi Varmeyen veya eksik yada hatalı Veren
firmaıarün tek|if reddedilecektir-
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2o-Baklm Ve kullanlm kllavuzu ihale dosyasl ile birlikte verilecektir.

Ekartöİ sistemi aşağldakj ihtiyaç listesinde belirtilen aleüerden olusacaktlr
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Masa Bağlanti Ayagi Çift Bağlantili 50 Cm
Katlanabiir Çft Eklemll Çati MTl'i35x25x35cm

Çift Bağlantili Çati Mjİ 50 cm
Tek Bağlantili Çati Mifi 50 cm
Açili Çati Min 15X50 cm
Taşama Konteyner 585X280x2O5mm

Balfour Ekartör 75X80mm
Ba|four Ekartör 125X8Omm

Balfour Ekartör 150X9Omm
Ekartör Kolu Bağlanti Parçasl 20.scm
Ekarıör Kolu Ayarlama Bağlanti Parçası 25.5Cm
Ekartör Bleydi Büküleb'i|'ir 250X5Omm
Ekartör Bleydl Bükülebinr 200X5Omm
E ka rtör d] Büküleb'ıl']r 250X65m
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Kalem

L655.r7
L655.34

t655.20
L655.21

L655.29

Y110.20wB

L656.36

t556.37
L656.38

L655.63

L655.67

L656.13

L656.1z
L656.14
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15 L556.15

16 L655.45

L7 L656.81

18 L6S6.77

19 L556.78

zo L656.22

21 L657,93

22 L655.42

23 L655.40

Ekartör 8leyd'i Bükülebir 250X75mm

Ekartör Bleyd'i 8ükülebjr 150Mm

st. Marks Pelvis Ekartör Bleydi 180X65mm

Richardson Ekartör 125x50mm
Richardson Ekartör 150X5Omm

Deaver Ekartör Bleydi 125X5Omm

Lomber Ekartör Bleyü Tırnaklı 250X25mm

Ekartör Tutucu Bağlanti Parçasl

çatl Bağlantl Parçası

AğRl erGoKÇE}l
uzmanı
2041§"

Adet
Adet
Adet

Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet

GARANTl:
lmalatçı, ithalatçl Ve iştirakçi 

'irmanın 
kUrum adlna düzenlenmiş garanti belgeleri dosya içerisinde

Vefilğcektir. işürakçi firmanın mümessilinin Veya bayiliğinin iptal olması durumunda aynl garanti
şartlannl üretici veya ithalatçl İirmanln da sorumlu olduğunu gösteren üreticilithalatçl fiİmadan onayll
taahhğtnamede tek|if dosyası içinde bulunacaktır.
cenahi aletlef için : 2 yıl
Yedek Parça ve Servis için : '10 yll (ücİeti karşlltğı)

NuMUNE

Iştirakçi firmalaü. ihüyaç listesandeki 1- Ve 4. Sıralardaki numuneleri ihale komisyonunun gerek görmesi
halinde teklifler Verildikten sonra istenecektir. Komjsyon taİaflndaİ istenen numuneler en geç yedi iş
günündğ hastaneye İesıim edilecektir. lhale Komisyonu, gelen numuneleri inceleyecek, istenen
numuneler getiriımediği takdirde isteklj f]rmanın teklifi değerlendirmeye allnmayacaktlf. N|.rmune olarak
verilen aletler teslimata kadar salın alma komisyonunda duracak leslim edilen numune olarak veri|en
aletler kıyaslanarak le§|im a|lnacakhr. Emin olunamıyor ise malzeme les|iminde komiSyon, alellerin
şa(namede belirtİlen koşullara uygunıuğunu teyit etmek amactyla TŞE 5172'de belirtiıen metal
malzeme korozyon deneyine tabi futulacaRlr. Teknık şartnameye uygunluğu tespit etmek amaclyla
yapllacak tüm testler, deneyler ve bunların belgelendirilmesi ile ilgili ıüm masraflar katllImcı firmalara
aıt olacaktlr. olumsuz bir durum tespit edildiğinde malzeme ret ediıecektir. Kodlar isteklilere referans
olma§l açlslndan Seçiımiştir. Firmalar aynı marka Veya aynl özellikte faİklı marka aletlerlni de teklif
edebilir.
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