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iHTiYAÇ LisTEsi

Teklif Eden
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Kişi / Oda / Firmanın Adı veya Ticaret Ünvanı - Kaşe/İmza

Ek : Teknik Şartname
Satınalmanın Yapılacağı Birim:
.Teklifverecek iİrmaiar Vergi No veya Tc Kimlik Numaraslnl teklife daY€tin üzerin€ yazmak Zorundadır.
. Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektiı.
. Malzemeler siparişten sonİa Hastanemiz Ambarına mesai saatleri içerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecellir.

{alzemenin şartnameye uygunluğunun değerlendirilmesi için idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
-}Altematif Teklif Kabul edilmeyecektir

. Teklifler Birim Fiyat iizerinden değerlendirilecektil.

. Teklifedilen malzemelerin ,,T.C.iliaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bantasi'na kaydedilerek onaylanmış üriin numarası (barkod)

olma]ıdır.
. Teklifedilen ürünlerin onaylanmış üriin numarası (barkodu) liste halinde verilmetidir. AkSi takdirde değerlendirilmeyecektir.

. iılare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu düzenlenmesinden itibaren yüklenicinin yazılı talebi iizerine en geÇ l80

gün içinde Yükleniciye veya vekiline ödemeyi yapacaktır.
. Firma veya Bayii Numarası da belirtilecektir.
. Teknik Şartname ektedir.
. En geç i (yedi) gün içerisinde faturası kuruma ulaştınlmayan Mal /Hizmetin ödemesi yapılmayacaktır.
. n, İır-aun oriğu çıkacak olan ihtilafların hallinıie Ağn Mahkçmeleri ve icra Daireleri yetkilidir.

. Teklifveren Firma/Firrnalar yukarıdaki maddeleri kabul etmiş sayılll.

e mail: Hv.NURŞEN AKGüL Dahili

ToplamTutarBirim FiyatıMiktarUBBS.No Malzeme Adı
AdetlR sETTHOMPSON EKAR1

Genel T lam

T.c. SAĞLIK BAKANLI ĞI AĞRI EĞiTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESiTIİ Fax;
Sayfa 1

Hastanemizin ihtiyacı olan ve aşağ|da cinsi, miktarl Ve özellikleri yaz|ll malzemelerin alımı 4734 sayılı Kamu

iha]e Kanununun 22/d maddesine göre Doğrudan Temin Usulü iie yapılacaktır. Söz Konusu alım için KDV hariÇ birim

fiyat teklifleriniziTL üzerinden 30.06.2026 saat: 11:OO'akadar jalna]ma]]!![ig!!a[.çal]] adresine ivedi olarak

göndermeniz hususunda;
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cERRAHi ALET TEKNiK ŞARTNAMEsi

1-Malzemeıer paslanmaz çeliKen amal edilmiş, polisail düzgün Ve püüzsüz olmalldlr. Aletler mat
olmalldlr.
2-Malzemelerin her birinin üzennde katalog numarasl, alet üreüm seri numarası. CE ibaresi.
pastanmaz çeıik oıanlar ijzerinde de sTAlNLE§S STEEL ibarasi, data-matriks (cip kare kod), maüası
lazer tekniği ile yazlll olacak va silinmesi mümkün olmayacakıır. Bu özel|ikler ihaloye verilecek
nLımuneler üzerinde de aranacak uygun olmayan numuneıere ait teklifler değeriendirme dışı
bırakllacaklr
4-Allnacak aletler 134 derecode buhar|l otoklavda sterilizasyona uygun olmalldlf. Tekıif edilecek
üünlerin ölçüleri (mikro aleser hariç) istenilenden 20 cm aıtl aletlerde +/{,5.cm, farkh olabilecektir.
Ancak bu fark aletin ana işlevini gören işlevseı özelıikleİinde şekİl (eğım, kavis, klVnm Vb) Ve metal
yapısında isığniıenin aynl olmak zorundadır. Teklif edilecek aletlerin ağlz Ve Uç klslm|arlnda farkllllklar
İse (mikro aletler hariç)lsteniienden +/-olo5 farkll olabi|eceKir.
s-cerrahi alet|er korozyon testi açısından kaynatrna teslinğ dayanlklI olacakt..
lstekliler lhale listesinde belirtilen bir veya birden fazla branş grubuna teklif Verebilirıer. Ancak set
bütünlüğünün korunmasl vo aledorde standardizasyonun sağlanmasl için teklif edilecek her bir
guriJbun tamamlrıa aynı marka olarak lğklif Vefilmesi zörunludur. Grubun içindaki herhangi bir alete
Veya sete fiyat Veri|meyecektir. Tekıif edi|ec€k kontaynürlar ve tel sepetler cğraahi aletler ile aynl marka
olacaktlr-
Ihale uhdesinde kaıan firma ürun İeslimatl esnasında kuıumun belirleyeceği saylda personele en az 1

gün süre iıe eğitim verecekıerdir,
6-Bacak|anna kuweı uygulandlğlnda ortaya çıkan büküıme direnci Ve kuvvet azaldlğtnda bacaklann
iik pozisyonuna dönmesini sağlayan (e|astik yapı) özelliği olmalıdlr.
Kesici, lu,tucu çenelerin sabit ve düzgün hareket edebilme özeııiği olmaatdlr.
Tütucu çeneye sahip olan aletlerde ağ12 Ve dişlerin karşlllkll ıam olarak kapanabilme özelliği olmalldür.
Kıl|t mekaİizmaslnda bacaklarln yumuşak kiliiıenip kolay aylrabilme özelliği olmahdlr.
Eklem sizlerde, bükülme diİenci yüksek göVde, fonksiyonel uç Ve ergonomjk sapln oıma özelliği
değeİ|endirilecek, 9erekifse 1 hafta süre il6 ameliyathanede kuılanllarak aletlerin uygun olup olmadiğl
tesl edi|ecektiİ. Uygun olan aletler değerlendirmeye alınacaKır, Öncelik|e teklif edileİ aletlerin iş
görebiiır ve uzun ömürlü olmasl kurum menfaatleri doğrultusunda ıercih sebebi olacaktlr.
7-Tğklif edilecek ceİrahi aletleİin üretildiği çelik hammaddesinin uluslararasl Rockwel| sertlik
standartiaına göre sertlik değer|eri; kesici aletlef için 50-58 HRc, tutı.,cu aıetler için 40j8 HRc olarak
beliniıen değederde olacakt|r. Bu standardln Ts EN lso 6508-1:2016 Standa.İıarlna göre yapllmlş
olduğu noter tasdikli olarak belge|enecektir.
Üre|ici firmanın Tür-kak tan allnmış Ts EN lSo 9001: 2015 şartlarlna uygıJn bir kaıite Sistemine sahip
olduğunu onaylayan noter tasdiklİ QUALITY I,,,IANAGEMENT SYSTEM cERTlFlCATE be|gesini noter
onay|l ihale dosyasında beıgelenecektiİ.
8- Teklif edilen cerıahi aletlerin şaİtnameye uyumluluğu Ve istenilen özelljk]eri taşıyıp taşlmadlğı
isteklilerin ieklif dosyası içerisinde vğrecekleri üreticilerin detayll ürün evsaflnı gösteren kaıalog Ve
broşürlefindeki belgelğr ile de teyit edilecektir. oriiinalVe web §ayfalarlıda yay|mlanmlş katalog Ve
broşürlerde teklif edilen ürünOn bırebir uç yaplsl uzunluk, ebaı Ve metaı özeılikleri gibi detaylı
özelliklerinin bulunması teklif ediıen ürünün teyidi açlşından zorunludür.cD ortamlnda Verilecek
kata|oglarda arama motorlarlntn olmasI format veya p.ogram sorunlarıyla karşllaşılmamast üfünlerin
uç yapılarının birebir ölçüıe.de görülrnesi zorunıudUr. Aksi halde firmanln Vermiş olduğu teklifin tamaml
ret ğdiıecektir.
Tür kak tan allnm,ş KiVa Tıbbi cihazla. için Kalitğ Yönetim Sistemleri ile ilgi|i EN lSo 13485:2012
standartıarınI sağlayan noter onayll belge iha|e dosyasında sunulmalldlr.
Türk patent enstitüsünden allnmlş noteİ onayh Marka Tescil belgesi ihaıe dosyaslnda §unulacaktır.
iso11737-2 Steril deney raporu noter iasdikli evrağı ihale dosyaslnda belgelenecektir.

KoNTEYNlR TEKNlK özELLlKLERl:

1-Konteyner ve aksamlarl 134 dereçe negatif l pozitif buhar basınc|na dayarılklı cerrahj alet tekstjl Ve
steril edilebjli. plastik esasıl malzem(,nin sterilizasyonuna uygun olacaktlİ.
2-Konteyn|rıar, kulıanllmlş malzemenin 1aşlma slraslnda hastane hjjyenini riske sokmayacak
güVenlikte paketleme Ve muhafazaslna uygun yaplda olacaktır.
3-Konteynerler üst üste konulduğunda kaymayacak şekilde dizayn edilmiş olacaktlr.
4-Konteyner|er üzerinde sterili
mührü takma yeri bulunaÇaktlr

zasyon eljketi, ceİrahi bölüm etiketi , operasyon etiketi ve güVenlik
perasyo etiİeıj, en az 6(aıtı) renk Seçeneğine sahip
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olacaktır- lhale kurumu taraflndan bildirilen rğnklerde bölüm Ve operasyon isimlı etjketler tjrma
taraflndan sağıanacaktlr.
s-Konteynlr|erin kilıt sistemi, tam kapanmayı sürekıi garantj edecek şekiıde yaylanabilir özellikte
olacakt.r.
6-Konteyner kapaklarl Ve fİttre sistemıeri kontaminasyon riskini ön|eyecek, slzdlrmazllğı sağlayacak
conta Sistemine Sahip olacaktlr.
7-Konteynerler anodize alüminyumdan üreti|miş olacaktır.
8_Konıeyner kutularlnda bulunan kilit aksamıarl paslanmaz çeııktsn ürğtilmiş olacak, kapak tutamakla.İ
olarak kullanllabilecek, tutamak bağlantısı gevşek olmayacak, kullanlm Sıraslnda istenirse kutu

içer]sıne katlanabilecğktir.
g_konteynerlerin steril bütünlüğünü 18o (yüz seksen) gün koruyabıtdiği, mikrobiyolo,i kliniğinin vermiş
olduğu uygunluk raporuyla noler onayll olarak beıgeıendıfilecektir.
1 o-Konteynerlerin tutamak, kilit Ve etiket aksamlarlnI taşlyan ön bloklarl, çökme Ve darbele16 karşl
dayanıklıhk amacl ile tek parça (monobıok) olacaktlr. |ŞQ 10993-5 standaİtlarlna göre konteynlr
sistemıerinde kullanttmakta olan paslanmaz çelik AlS| 304 ss kuıplar kilitler, montaj öncesi ürUn

üzerinde kUl,anl|madan tüm kimyasallardan ve asitlerden arlndlrılmlş oımalldlr. Yur! içi Ve yuri dlşl bİ
laboratuvardan alınmış belgenin ihale dosyasında olması zorunluduı.
,11-Kontgyner kapağlnda bulunan İiltreleri dış etkenlerden korumak amacl ile 

'iltre, 
alüminyum koruma

kapağlyla korunmuş oıacaktır-
12_Konteynlrlar mikrobiyolojik bariyer filtre sisıeminde kullanılabilir olacaktlr. Mikro bariyer filtrenin
pIastikten ten daha dayanıkll bir malzemeden yaplımlş olmaşl Ve KurumumUzun istediği filtre
sistemine geçiş yaparken, kuruma ek maliyet gelirecek kutu ya da kapak değiştirmek zorunda
kalınmayacak yapıda olmasl tercıh sebebi olacalor.
13_Valf sistemi, otokıav / sterilizatör baslncl ıle ça|lşacaktlr. Pozitifi negatif baslnç etkisiyle valf, her iki
bölgeye açılarak buhaı girİş - çlkşlna izin Verir yapld3 olacaktlr.
14-Valf sisteminin tüm aksamlarl açıkça görülabiıecek, kontro| Ve temizlik amacI ile kolay'lkla sökü|üp
takIlabilecektir.
1s-Valf sistemi, yerine kolaylıkla yer|aşecektir. Güvenli bir şekilde yerleştiği işaretle belirlenecek Ve
yerine yerleştiği hissedileceklir.
TEKNlK HUSUsLARDA lsTENEN BELGEİ-ER:
1_Ürünler üzerinde mgvcuİ olan data matriks, cip Veya kare barkod sisteminin üretici İirma tarafından
yapıldığına dair belge asll Veya noter tasdik|i olarak ihaıe dosyasInda Veri|ecektir.
2-KosGEB Ve TSE kurumları taraflndan Yeriıen Kimyasal Analiz Ve Deney Rapor|arl (cerrahi Alet
Kapsamll) beıge|eri asıı Veya noter tasdikli olarak ihale dosyasl ile Veriıecektir. Ayrıca çe|iğin yaplslnda
bulunan ve çeliğin dayanım öze|likleİini bozan Karbon, Mangan, Fosior, Kükürt, Nikel, silisyum,
Molibden ve Vanadyum glbi element|er %1 (yüzde biOder|fazla bu|unmamalıdır. Ürünlerin kalitesini
ifade eden bu belge aslı veya noter tasdikli olarak, yabancı dilde verilecek olanlar Türkçe tercümeli ve
noter tasdikli olarak Veriıecektir. lsteklilerin bu beyanlarl uluslararası normlar|a uygunsuzıuğu tespit
edı|en beyanlara ait teklifıeİ değerİendirme dlşl blrakllacaktlr,
3-Teklif edilen a|etıer için geniş referans listesi Veİilecektir. Birinci derece ÜnıVersite Hastaneıeri Ve
Devlet Haslaneleri içın verilen referanslar lercih nedeni olacaktlr. Verilen referans listesinde kurum adl,
telefon Ve faksı detaytl olaİak veıi|ecektir. lştirak eden İirmaıann teklifte bulunduğu markall üninlerin,
kamu hastane|ed referansİarı araştlnhp, tğklif edilen ğrünler için tutulan olUmsuz rapor Var ise teklifleri
dikkate allnmayacaktlr.
4- iştirakçi firmalar teklif ettikleri ürünlerin orijinal kdtaloglarını ihale evrakıarl iİe Vefeceklerdir,tel sepet
Ve konteynlr kataloglarl harıç diğer ürün Kataloglarl Türkçe olacaktlr. Kalalogıarda ürünlerın uç yaplSl,
ebatları mutlaka net görülmelıdir. Aksi durumda teklif değerlendirmeye al,nmayacaktlr.
5_ ihaleye kaıllacak fi.malaf tekIif ettikleri ünınlerin iamaml için bu şartnameye ve ekindekj listeye göre
kaIem kalem teknik şartnameye uygunluı( belgesi hazlrlanacaktll. Bu belge iştirakçi 

']rmanın 
anietIi

kağıdına yazılmış ve yetkiıi kışi taraflndan imzalanmlş oıarak jhale dosyasl içinde Verjlecektir. Bu
cevaplar ünjn|erin orijinal dokümanlan ile ka§llaştın|dlğlnda herhangi bir farklılık bulunursa 

']rmanınteklif mektubU açllmadan ihale dlşü blraktlacakllr,
6_ ihale uhdesinde kaıan firmanln ithalatçl olmas| durumunda ilgi|i malzemeleİin tesl'mat slraslnda
malzemelerin Gümrük Giriş Beyannameled ile gümrük giriş sırasında alınması zorunlu olan TSE
uygun|uk beıgelerini Muayene Komisyonuna ibfaz etmeıidir.
7-TsE Satlş sonrası Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyas lnda noıer tasdikıi olarak ibraz ediıme!idir
8-ithal ürün teklif eden firmalar cerra
do§yasına blrakacaktır.
g-Yelli ü.ünler için Yerli Ma|l Belgesi

hi aletlerin Avrupa'da üretildiğine dair orijinaI evraklar

venlecektır. 
l
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1o-Veri|ecek konteynlr ğtıketeri için lso 17025 sertilikaslna sahip ulusal Veya uluslarafasl akredite
deney laboratuvarlarlnln bifinden al!nmlş lSo 11140-1 belgesi olmal|, bU belge ihale dosyasI
içerisinde as|l Veya noteı tasdikli oıarak Verilmelidif.
11-imalatçl firmanın, ithaıatçl veya iştirakçi İrmaya Vermiş o|duğu mümessillik Veya yetki belgesi
mUtıaka ihale evraklarl ile birlikte komisyona sul,ıulacaktır.
,12-Konteyner ve tel sepetler Ts EN 868-8 sıandartlarlna göre üreilmiş Ve belge|endirilmiş olmalİdlr.
Bu beage ihaıe dosyaslnda as|ı Veya noter onayıl olarak sunulmalldlr.
13-cerrahı aıetlerden garanü süresi içerjsinda bozulan, klnlan, koDzyona uğrayan aletlerin 15 gün
içerisinde yenıleri iae değiştirileceğine dairtaahhütnamğ verec€kleİdir.
'l4-Teklif edilen cerrahi aletler içın ürğtici İirmaya aii TŞ 5172 EN lso 'l3402 4 otoklavlamaya,
korozyona Ve ısıya karşı D|RENÇ TAY|NI BELGES| (en az 4 farklı ürün için alınmlş) İOter tasdik'i
Veya ilgııi kurumdan e imzall olarak vğriımelidir.
1s-Üretici firmaya ait Kapasite Raporları Veİilecektir.
16- Yerli Veya yabancı Üreticifirma adına düzenlenmiş DlN 58298-2010'da belirtilen şarllara göre imaı
edildiğine dair uluslararası akredito kurum|arlndan allnmlş beıge Türkçe t8rcümesi ile birlikte noter
tasdikli ihale dosyaslnda mevcut olmalldür.
17-Konteynerlerin Steİil bütünıüğünü 1B0 (yüz seksen) 9ün koruyabildiği, mikrobiyolojj kliniğinin Vermiş
oldrrğu uygunluk raporuyla noter onayh olarak belgalendirilecektir,
i 8-Teklif edilen ürünlerin ihale tarlhi itibari ile ilaç ve Tlbba cİhaz ulusai Bilgi Bankasında kayltll olması
ve alıml yapılacak ürünlerin (doğrudan insana temasl oümayan konteyner, tel sepğt, silikon çim ve
tas|ar haİiç) TlTuBB de Sağlık Bakanl|ğl taraflndan onay|l olmasl gerekmektedir. sağllk Bakan|tğı
onaylü uBB çlktllarl ihaıe dosyasında verilecekıir-
19- lstekliler iğklif ettikleri ürünıere aitbu şarıname Ve ekindeki ihtayaç listesine göre
hazdayacaklal "teknik şartnameya cevap "baş|tklı belgeyi ve örneği aşağıda gösıerilen cetve|i
doıdurarak teklil dosyası içerisinde ver€ceklerdiİ. Bu bolgeyi Vaİmeyen Veya eksik yada hatall Veren
firmalarln teklifi reddadilecekir.
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2o-Baklm Ve kUllanlm kllavuzu ihale dosyasl ile birıikte verilocektir.

Ekaı"töf sistemi aşağldaki ihtiyaç |isıesinde belirtilen alğüerden oluşacakllr.
MASAYA BAĞLANT|LI EKARTÖR SET| lHTlYAç LlsTEsi

Kalem

L655.17

L655.34

L655"20

L655.21

L655.29

Y110.20wB
L656.36

L656.37

L656.38

L655.63

L65 5.67

L656.13

L656.12

L656.14

iSTENEN LisTE

Masa Bağlanti Ayagi Çift Bağlantili 50 cm
Katlanabilir Çft Eklemli Çati Mi1135x25x35cm

Çift Bağlanti|i Çati İü'il.i 60 cm
Tek Bağlantili Çati İ\4jll 50 cm
Açili Çati Mjli 15X50 cm
Taşima Konteyner 585X280x2O5mm

Balfour İkartör 75X8Omm

Balfour Ekartör 125X8Omm

Balfour Ekanör 150X9Omm

Ekartör Kolu Bağlanti Parçası 20.5cm
Ekanör Kolu Ayarlama Bağlanti Parçası 25.SCm

Ekartör Bleydi Bükülebilir 250X5Omm

Ekartör Bleydi Büküleb'iİr 200X5Omm

E kartö r dl Büküleb'il'ir 250X65m

iAtTAt{Esl
Vt
l.

T

Miktar
2

1

1

I
2

1

2

2

2

2

2

1

1

1

ölçü
Birimi

Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
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15 L656.15

L6 L656.45

|7 L656.81

18 L656.77

19 L555.78

20 L656.22

2t L557,93

22 L655.42

23 L655.40

Ekartör Bleydı Bükülebir 250X75mm
Ekartör Bleydi Bükülebir 150Mm

st. Marks Pelvis Ekartör Bleydi 180X65mm

Richardson Ekartör 125X5Omm

Richardson Ekartör 150X5Omm

Deaver Ekartör Bleydi 125X5Omm

Lomber Ekartör Bleydi Tırnaklı 250X25mm

Ekartör Tutucu Bağlanti Parçasl

Çatl Bağlant! Parçasl

Adet
Adet
Adet

Adet
Adet
Adet
Adet
Adet
Adet

GARANTl:
Jmalatçl, ithaıatçl Ve iştirakçi lirmanln kurum adtna düzenlenmiş garanti belgeleıi dosya içerisinde
Veriıecektir. işİirakçi irmanın mümessilinin Veya bayiliğinin ipt]al olmasl durumunda aynl garanti

şartıannl üfeıici veya ithaıaİçl firmanın da sorumlu olduğunu gösteren üreticilithalatçl İirmadan onaylt
taahhütnamede teklif dosyası içande bulunacaktlr.
cerrahi aıetler için : 2 yrl
Yedek Parça Ve servis için : 10 yll (ücreti karşlhğl)

NuMUNE

lştirakçi firmalar ihtiyag listesindeki 1. Ve 4. S,ralardakj numunelen ihale komisyonunun gerek görmesi
halinde ıeklifıer verildikten sonra istenecektir. Komisyon taraflndan istenen numuneler en geç yedi iş
gününde hastaneye teslim odilecektİr. lhale Komisyonu, gelen numtjneleri inceleyecek, istenen
numuneler getirilmediği takdirde istekli firmanln teklifi değerlendirmeye allnmayacaktlr. Numune ola.ak
verilen aletler toslimata kadaı satın alma komisyonunda duracak teslim ediien numune olarak verilen
aletler kıyaslanarak teslİm aİlnacaktır. Emin olunamıyor ise malzeme lesliminde komisyon, alet|erin
şartnamede belirlilen koşullara uygunluğunu teyit etmek amaclyla TSE 5172'de beli.ti|en metal
malzeme korczyon deneyine tabi tutulacaktlr. Teknik şartnameye uygunluğu tespit etmek amaclyla
yapılacak tüm testler, deneyler ve bunların belgelendirİlmesi ile i|gili ıÜm masraflaİ katlllmcı firma|ara
ait ola§aktlr. olumsuz bir durum tespit ediıdiğinde malzeme fet edi|eceKir. Kodlar isteklilere referans
olmasl aç|slndaİ seçilmiştıf. Firmalar aynl marka Vğya aynl özellikte fa*ll ma.ka aletlerini de tekıi'
edebilir.
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