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Diyadin Devlet Hastanesi

SAYI :701678921818
KONU : Teklife Davet

28.09.202l

Teklif Mektubu Davet

Sağlık Tesisimizin ihtiyacı olan aşağıda cinsi ve miktan yazılı THOMPSO I},İASAYA MONTE
nı<enrÖn TAM TAKIM ALIMI işi 4734 Sayılı Kamu İhale Kanunun 22tD maddesi kapsamında
alınacak olup; söz konusu işin KDV hariç birim ve toplam fıyatının 0lll0l202l tarih ve saat l2:00'a kadar
hastanemiz satın alma birimine elden teslim edilınesi yada di}radindh@gmail.com adresine göndermenizi
rica ederim.

Bilgilerinize arz ederim.

İaarl ve Mali Hizmetler

Sırı No Mılın / İşin Adı Miktır Birimi Birim Fiyatı Toplam
ı THOMPSO MASAYA MONTE EKARTÖR

TAM TAKİM AUMİ
1 ADET

NOTLAR:
_Tekliflerin en geç son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satın alma birimine veya görevlilere verilmesi
gerekmektedir.
- Teklifle( rakam veyayaa ile) KDV hariç TL olarak diDenlenecekiir.
- Eksik doldurulan üzerinde kazıntı silinti ve düzeltne yapılan teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.
_ Malın tiiriine göre [JBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır.
- Ödemeler 90 gün içerisinde yapılacaktır.
- Numune istenildiği takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktır.
_ _ Alımlar http://www.aeriihate.eov.trle-posta adresli Ağn Valiliği İhale Yönetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.
- Alım konusu cihaz ise eğitimi Sağlık Tesisimizde ücretsiz yapılacaktır.
_ e_posta adresiniz satın almaya verilirse tiim alımlar e-posta üzerinden de ilan edilmektedir.
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Hastanemızde Geneı cerrahı uımanı oıarak görev yapmaktayım, Ekte şartlanemesı

sunduğum cerrahi aletlerin açık batın cernhisl için ivedikle temin edilmesitalep etmekeylm,

Gereğinin yapılmasını az ederim,



CERRAHİ ALET TEKilİK ŞARTNAİİESİ

1_Malzemeler paslanmaz çelikten imal edllmiş, potlsajı düzgün ve_pürüzsüz olmalıdır.Aletıer mat olmalıdır,

2-Malzemebrln her birinln üzerinde kataıot nr..16ri, barkodu, CE ibaresi, paslanmaz çel1k olanlar üzerinde de

sTAıNLEss ibaresi, datamatrix (chip ,kare kod),üretım İarihi,markası ve BRANŞ sEr lsMl lazer tekniği ile Yazılı olacak

ve sillnmesı mümkün olmayacaktır. Bu özelIikilr ıhaleye verilecek numuneler üzerinde de aranacak uygun olmayan

numunelere ait tekllfler değerlendirme dışı bınkılacaktır

3_Aletlerin barkod kodlu ambatajlarda olması zorunludur. kurumun gerek görmesi halinde barkod kodunu vererek

ı..ı.ii firmadan aletler hakkında tek tek bilgi sahibi olma hakkına sahiptir,

4_Alınacak aletler 134 derecede buharlı otokİavda sterillzasyona uy8un olmalıdır. Teklif edilecek ürünlerin ölÇüleri

(mikro aletler hariç} istenilenden 20 cm altı aletlerde +p,Scm,2Ocm ve üstü aletlerde +/, lcm farklı

olabilecekir.Ancak bu fark aletln ana işıevınieJr;n ışıevseı azeilıklerınde şekil (eğim,kavls'kıvrım vb}ve metal

yapısında isteni|enin aynı olmak zorynaa{lriktif edilecek aletlerin ağız ve uÇ kısımlarında fark|ılıklar ise (mİkro

İl.tl., hariç)lstenilenden +1-%5 farklı olabi]eceKir,

S_cerrahi alet]er korozyon'testl açısından kaynatma testlne daya.nıklı olacaktır,

lstekliler lhale lısteslnde ueıırtııen bir veya uıİaen faz|a branş gİubuna teklif verebilirler.Ancak set bütünlüğünün

korunması ve aletlerde standardizasyonrn .rğı.nması içln tÖÜlt eOllecek her blr gurubun tamamına aYnı marka

olarak teklif veritmesi zoruntudur.Gurubun ıçınJ"ıı herııangi bir alete veya sete fiyat verıımeyecektir'Teklif edilecek

konteynırtar cerrahi aletler ite aynı marka olacaktır,

lhale uhdesinde kalan firma ürün tesllmatı 
"snar,no. 

kurumun belirleyeceğl sayıda personele en az 1gün süre ile

eğitim vereceklerdir, _ j!_^-_:..^ ı,.ırıao o,ııı{ıtınılı hıı-akların ilk nozlwonuna
6.Bacaklarına kuwet uygulandığında ortaya çıkan bükülme direncive kuwet azaldığında bacakların ilk pozisyoı

dönmeslnl sağlayan (elastik yapı) özelliği olmalıdır,

Kesici, tutucu çenelerin sabii ve düzgün hareket edebilme özelliğiolmalıdır,

Tutucu çeneye sahip olan atetlerde ağız ve aıjıerın karşılıklı tam-olarak kaPanabilme özel|iği o|malıdır'

Kilit mekaniz..r,no. ur..ı.ıarın yumİışk kıllİlenip kolay ayırabilme özelliğiolmalıdır,

Eklemsizlerde, bükülme direnci yüksek gövde, fonİslyonel uç ve ergonomİk rap,n olma özelliği değerlendirilecek,

gerekirse 1hafta ,ıır"li....ııyatııanede kulLnılarak aletlerin ,ygrn oluP olmadığı test edİtecektir,UYgun olan

atetler değerlendirmeye alınacaktır.öncelıkle teklif edilen aletlerin lş görebilir ve uzun ömürlü olması kurum

menfaatleİi doğrultusunda tercih sebebl olacaktır,

7_Teklif edi|ecek cerrahi aletlerin üretildığl çetlk hammaddesinin utuslararası Rockwell sertlık standartlarına göre

sertıık değerleri; kesici aletler için 5G58 rınt, tutucu aletler için.ılo48 HRC olarak belirtİlen değerlerde olacakır'Bu

standardın ts en ıso slog_ı,zois stanaartıaiina ior. y.p,ı.,iolduğu noter tastıkıi olarak belgelenecektlr'

üretici firmanın Türkak tan alınmış Ts EN ıso göı: zbis şartlanna- uygun bir kalite sistemıne sahip olduğunu

onaylayan noter tastıkıi QuAtıTY üeıııe gııeNT sYsTEM cERTıFlcATL be[esini noter onayıı ihale dosyasında

3:Ş;ffiffi?,§';errahiaıetıerin şartnameye uyumıuluğ",.ı:,:11:l11"Jl15:l.::1İ":x1},,:jlJİl"J[::i,ı:-"'

dosyası içerisinde vereceı.ıerı uretıcııerın o*avİı urtınİvsafını gösteren katalok ve broŞürlerlndeki belgeler ilede

teid edilece*ır. oruıiiir" weu sayfalanno. v.:v,iıanmış kataiok ve broŞürlerde teklif edilen ürünün birebir uÇ

yapısı uzunluk ,ebao ve ietaı ozeiıııtlerı gibı lı.İ.vı, ozeliiklerlnln bulunması teklİf edilen ürünün teidi aÇıŞından

zorunludul.cD ortamında verilecek r.taıoıı.io. ira.. motorlarının olması format veya proğram sorunlarıyla

karşılaşılmam.o uroii.iın uç yapılarının uır.uiioıçülerde gorııımesizorunludur,Aksi halde firmanın vermiŞ olduğu

teklifin tamamı red edilecektir

Türkak tan alınmış klva Tıbbicihazla riçinKatiteYönetlmSistemterlilellgili.ENlSo13485:2012standartlarını

sağlayan noter onaylı belge ihale dosyasında sunulmalıdır.

Türk patent enstıtüsünden alınmış noter onaylı Marka Tescll belgesi ihale dosyasında sunulacaktır,

lsotl737-2 Streil deney raporu noter tastikll evrağı ihale dosyasında belge|enecektlr

Rl:KoNTEYNı R TEKNıK özeı-ı.lrı-e
1-Konteyner ve aksamlan 134 derece negatlf /pozitifbuharbasıncınadayanıklıcerrahlalettekstilvesteri|edilebilir

plastik esaslı malzemeni n sterillzasyonuna uygun olacaktır,

2-Konteynerler , kullanılmış malzemenin taşıma sırasında hasta ne hiffenini riske sokmayacak giivenlikte paketleme

ve muhafazasına uygun yapıda olacaktır
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3-Konteynerler üst üste konulduğunda kaymayacak şekilde dlzayn edilmiş olacaktır,

a{.,ıtş
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, 4-KonteynerJer üzerinde sterilizasyon etıketl, Cerrahibötüm etiketi, oPerasVon etlketıve güvenlik mührü takma

yeri bulunacaktır. Bölüm r. op.r.ryon etiketi, en az 6(attıt renk seçeneğine sahip olacaktır. ihaıe kurumu tarafından

İııdırıı.n renkterde bölüm ve operiısyon islmli etiketler firma tarafından sağlanacaktır,

S_Konteynırlerin kilit sistemi, tam kapanmayı sürekli garantı edecek şekilde YaYlanabilir özellikte olacaktır,

5-Konteyner kapak|arı ve fittre sistemleri kontaminasyon rlskini önleyecek, sızdırmazlığı sağlaYacak conta sistemine

sahip olacaktır.
7-Konteynerler anodlze alüminyumdan üretilmiş olacaktır,

8_Konteyner kututannda bulunan kilit aksamlan pastanmaz çelikten üretilmiŞ olacak, kaPak tutamakıarı olank

kultanılabıtecek, tutamak bağlantısı gevşek olmayacak, kullanım sırasında istenırse kutu lçerısine katlanabilarektir,

9_Konteynerlerin steril uottıiıoğunoleo (yurr"Ğn)gon koruyabildlği, mlkrobiyoloJI kllniğinin vermiŞ olduğu

uygunlui raporuy|a noter onaylı olarak belgelendirilecektır.

lGkonteynerterın tutamak, kılıt ve etiket atamıannı taşıyan ön blokları, çökme ve darbelere ka6ı dayanıklılık

amacı lle tek parça (monoblok) olacaktır,

ll_Konteyner kapağında bulunan filtreleri dış etkenlerden korumak amacı ite filtre,aliminYum koruma kaPağıYla

korunmuş olacaktır. ı.!t___ L__ı..^_ Gıoıa ıiaoan!
,2_Konteynerler mikrobiyolojlk bariyer filtre sistemlnde kullanılabilir olacakır. Mikro barlYer filtre sistemi

allmlnyum malzemeden yapııhış olacaktır. Kurum istediği filtre sistemine geÇiŞ YaParken, kutu Ya da kaPak

değlştirmeyecektir.
l3_valf sisteıni, konteyner hafifllğini sağtamak amacı İle medikal uyum|u, sterilızasyon ısısına dayanıkh, plastik esaslı

malzemeden üretilmlş olacaktır,

l4_Valf slsterrıi, otoklav / sterillzatör basıncı lle çalşacaktır. Pozltif/ negatlf basınÇ etkisiYle valf, her ikl bölgeYe

açılarak buhar giriş - çıkışına izin verir yapıda olacaktır,

l5_Valf slstemlnin tüm aksamları açıkça görülebilecek, kontrol ve temlzlik amacı lle kolaYlıkla sökülüP

takılabilecektir.
16_valf sistemi, yerine kolaylıkla yerleşecektlr. Güvenli bir şekilde yerleştiğı işaretle betirlenecek ve yerine yerleştiği

hlssedilecektlr.

TEKilıK HusUstARDA |STENEN BELGELER:
ı_ürünler üıerınde mevcut olan data matrix,chip veya kare barkod sisteminln üretıci firma tarafından yapıldığına

dalr belge aih veya noter tasdikti olank ihale dosyasında verilecektır,

2_KosGEB ııe TSE kurumları tarafından verlten Klmyasal Ana|lz ve Deney RaPorları (Cerrahl Alet KaPsamlı) belgelerİ

aslı veya noter tasdikli olarak ihale dosyası ile verilecektir.Ayrıca çeliğin yapısında bulunan ve Çeliğin dayanım

özelliklerlni,bozan Karbon, Mangan, Fosfur, Kükürt, Nikel, Silİsyum, Molibden ve Vanadyum gibi elementler

%l(bir)den tazıa uuİnm.İ".ı,oİr. ürıinlerin kalitesİni ifade eden bu belge ash veYa noter tasdikli olarak' Yabancı

dilde veritecek olantarTürkçe tercümeıı ve noter tasdikli olarak verilecektır.lsteklllerin bu beyanları uluslar arası

normlarlauygunsuzluğutespıtedilenbeyanlanalttekliflerdeğerlendlrmedışıbırakılacaktır.
3_Teklif edilen atetter lçin geniş refenns tistesiverilecektir. Birincl derece Ün|verslte Hastaneleri ve Devlet

Hastanelerl lçin verilen referansıar tercın neJenl olacaktır. Verilen referans ııstesınde kurum adı, teıefon ve faksı

detaylı o|arak verite."r,ıi. lştirak eoen firınaıann tektifte bulunduğu markalı ürünlerin' kamu hastaneleri

referanslan ariıştırıııp, teklif edilen ürünler içln tututan olumsuz opor r.' ise tektiflerı dikkate alınmayacaktır'

4_ lştinkçı nrmaıar İİlıif ettik|eri ürünlerln orlt|nal katatogtarını lha|e evnktarı lle vereceklerdİr,tel sepet ve

konteynır katalokları hariç diğer ürün kataıokları Türkçe oiacakır. kataloklarda ürünlerin uç yapısl, ebatları mutlaka

nei gorııımelidır. ıksı aurumoa teklif değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. lhaleye katılacak firmalar teklif ettiklert ürünlerın İamamı için bu şartnameye ve ekindekl listeYe göre kalem

kalem teknik şartnameye uygunluk ueıgesitıazırtanacaktır. Bu belge lŞtirakÇı firma.nın-antetıı kağıdına YazılmıŞ ve

yetkııı kişi tarafındailr.rı.ir,ş oıarai ıİaı. dory.r, içinde verllei.ıtır. g., ..'aPlar ürünlerin orijinal dokümanları

lle karşılaşır,ıo,g,nJi i.it.ngı bır farkıılık butunursa firmanın tekllf mektubu açı|madan lhale dışı bırakılacaktır'

& lhale uhdesinde katan firmanın ıthaıaç olması durumunda ligill malzemeterln tesllmat sırasında malzemelerin

Gümrük Giriş seyaniameleri ile gümrük giriş sırasında alınmasıİorunlu olan TSE uYgunluk belgelerini MuaYene

Komisyonuna ibraz etmelidir,
7_TsE satış sonrasr Hizmet yeterlillk Be|gesi ihale dosyasında noter tastıklı olarak lbraz edilmelldır,

g_lthaı ürün teklif eden firmalar cerrahı aıetlerın Avrupa'da üretildiğine dair oriJlnal evraklarını ihale dosyasına

bırakacaktır
9-Yerli ürünler lçin Yerli Matı Belgesi verilecektlr

lGVerilecek konteynır etiketlerl için lSO 17025 sertlfikasına sahip ulusa| veya utuslanrası akredite deney

laboratuvarlarının blrinden atınmış lSO belge ihale dosyası içerisinde aslı veya

tasdikli olarak verilmelidir.

11lılG1 belgesi olmalı,bu

l*ı,ö* o(
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, ll_1matatçı fiimanın, ithalatçı veya lştirakçl flrmaya vermiş otduğu mümessilllk veYa Yetki belgesi mutlaka lhale

evrakhrı ite birlikte komlsyona sunulacaktır.

l2_Konteyner ve tel sepetİer Ts EN 868_8 standartlarına göre üretilmiş ve belgelendirilmiŞ o|malıdır.Bu belge ihale

dosyasında aslı veya noter onaylı olarak sunulmalıdır,

l3_Cernhi atetlerden garantı sÜresi içerlsinde bozutan,kırılan,kororyona uğnyan aletlerln 15 gün iÇerisinde Yenileri

ile değlştirlleceğine dalr taahhütname vereceklerdir.

ıa-reİlİt eoılen cerrahi atetler içln üretici firmaya ait TS 5172 EN lSO L3N24 otoklavlamaYa, korozYona ve ısıYa

k.rş,;İİENç İeylııı BELGEsl(en az 4 farklı ürün için alınmış) noter tasdlkll veya ilgill kurumdan e imzalı olarak

verllmelidir.
1S-Üretici flrmaya ait Kapasite Rapor|arı verilecektir.

16_ yerliveya yabancı üİetıcl firma adına düzentenmlş DıN 58298-2O1ğda belirtilen Şartlara göre imaledlldlğine

dair uluslararası akredite kurumtarından alınmış be|ge Türkçe tercümesi İle birlikte noter tastikll lhale dosYasında

mevcut olmalıdır.
l7_Konteynerlerin steril bii,tünlüğünü 180 (yüzseksentgün koruyablldlği, mikrobiyoloji kliniğinin vermlŞ olduğu

uçunluk nporuyla noter onaylı olarak belgelendirilecektir,

l8_Teklif edilen üriinlerin lhale tarihi itıbarilh ilaç ve Tıbbl clhaz ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olması ve alımı

yapıtacak üriınterin (doğrudan insana teması olmayan konteyner, teı sepet, si|ikon Çim ve tastar hariç) TıTUBB de

Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir. Sağlık Bakanlığı onaylı UBB Çıktıları lhale dosYasında

verilecektir.
19_ lstekıııer tek|if ettiklerl ürünlere att bu şartname ve ekındekı lhtıyaç ıistesıne göre hazırlayacaktarı

,,teknık 
şartnameye cevap "başlıklı betgeyivj orneğıaşşağıda gösterilen cewelidoldurarak teklif

dosyası içerlsinde verecekİerdir.gu belgeyivermeyen veya ekik yada hatalı veren firmaların teklifi

reddedilecektlr.

Sıra
no

Fnbk Ürün
Katalog no

Teklif
edilen
ürün

katalog
no

Teklif
edilen
marka

[Irün açıklaması Miktar Teklif
edilen

ürüne ait
katalog
sayfa no

ürtin
barkod

no

2o-Bakım ve kultanım kılavuzu ihale dosyası ile blrllkte verilecektir, .

GARANT|:
Jmatatçı, lthalatçıve İştirakçifirmanın kurum adına düzenlenmiş garanti belgelerl dosya içerisinde

verilecektir.iştlrakç|firmanın mümessillinin veya bayillğinin iptal olması durumunda aYnı garantİ Şartlarını üreticİ

veya ithatatçı firmanında sorumlu olduğunu giİrt.r.n İretıcıİıttıaıatçı firmadan onaYlı taahhütnamede teklif dosYası

içinde bulunacaktır.
Cerrahialetler lçin

Yedek Paça ve Servis lçin
:2yıl
: 10 yıl tücretl karşılığı)

NUMUNE
lştirakçı firmalar ihale komisyonunun istemesi durumunda istem listesinde Yeratan ve komisYonun istedİğl

sınlarda bÖllrtİlen atetlerln numunelerin| lhaleden sonra en geç 5 lş günü lçerisİnde hastaneye tesllm

edeceklerdir.lhaie Komisyonu gelen numun"İ.rİın..ı"yecektır]sienen numuneler getirilmediği takdlrde iŞtlnkÇi

firmanın teklifi değerlendirmeye alınmayacaktır.Bu numuneler görcel ve fonksiYonel olarak ÇıPlak gözle'

mlkroskopla ve etle lncetenerek test edllecektir

Numune olaraık veriten aletler teslimata kadar satın alma komlsyonu nda duracak tesllm edilen numune olarak

veriten aletler kıyaslanarak teslim alınacaktır.Emin oluna mıyor ise malzeme tesliminde komlsyon, aletlerin

şartnamede belirtilen koşullara uygunluğunu teyit etmek amacıyla TSE 5172' de belirtilen metal malzeme kororyon

deneyine abi tutulacaktır. Teknik şartnameye uygunluğu tesplt etmek amacıyla yapıtacak tilm testler, deneyler ve

bunların bOlgeIendirilmesi ile ilgilitüm masrafla r katılımo firmalara ait olacaktır. Olumsuz bir durum tespit

edildiğinde malzeme rededilecektir. Kodlar BAHAD|R AESCULUP MEDICON KtS MARTİN kataloklarından isteklilere

aynı özettikte farklı marka aletlerini teklif edeblllr

§

referans olması açısından seçilmiştlr.FirmaIar aynı marka veya

,ıQ
çt,



§et THOMPSO MASAYA MONTE EKARTÖR TAM TAKİM
J

1. L 659.00
2. L 659.01

TÜM SETLERDE oRTAK ALEILER 1TAKIM
KARACİĞ ER TRANSPOİANTASYON SETİ


