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SAGLIK BAKANLIGI
Agn 11 Saghk Midiirligii
Diyadin Devlet Hastanesi
SAYI :70167892/818 28.09.2021
KONU : Teklife Davet
Teklif Mektubu Davet

Saglik Tesisimizin ihtiyac1 olan asagida cinsi ve miktan yazih THOMPSO MASAYA MONTE
EKARTOR TAM TAKIM ALIMI isi 4734 Sayih Kamu ihale Kanunun 22/D maddesi kapsaminda
alinacak olup; s6z konusu igin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin 01/10/2021 tarih ve saat 12:00’a kadar
hastanemiz satin alma birimine elden teslim edilmesi yada diyadindh@gmail.com adresine géndermenizi

rica ederim. ]
Bilgilerinize arz ederim.
et ILB
idari ve Mali Hizmetler Miidiiri
Sira No Maln / Isin Ady Miktar | Birimi | Birim Fiyati Toplam
1 THOMPSO MASAYA MONTE EKARTOR 1 ADET
TAM TAKIM ALIMI
UYG
2
Dr.Vedat ARSLAN
Bashekim
NOTLAR:

-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satin alma birimine veya gorevlilere verilmesi
gerekmektedir.

- Teklifler( rakam veya yaz ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

- Eksik doldurulan iizerinde kazinti silinti ve diizeltme yapilan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktur.
- Malin tiiriine gére UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktur.

- Odemeler 90 giin igerisinde yapilacaktur.

- Numune istenildigi takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktir.

- - Alimlar http://www.agriihale.gov.tr/e-posta adresli Agn Valiligi [hale Yonetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.

- Alim konusu cihaz ise egitimi Saghk Tesisimizde {icretsiz yapilacaktir.

- e-posta adresiniz satin almaya verilirse tiim alimlar e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.




Ablu DIVADIN {LGE DEVLET HASTANEST - AGRI
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Gelen Belge Kayw  _ |
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DIYADIN iLCE DEVLET HASTANESI BASHEKIMLIGI'NE

mizde Genel Cerrahi Uzmam olarak gbrev yapmaktayim. Ekte sartlanemesi

erin agik batin cerrahisi igin ivedikle temin edilmesi talep etmekteyim.

Hastane

sundugum cerrahi aletl

Gereginin yapiimasim arz ederim.




' CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

1-Malzemeler paslanmaz gelikten imal edilmis, polisaji diizgiin ve pliriizsiz olmalidir.Aletler mat oimalidir.
2-Malzemelerin her birinin (izerinde katalog numarasl, barkodu, CE ibaresi, paslanmaz celik olanlar iizerinde de
STAINLESS ibaresi, datamatrix (chip ,kare kod),Uretim tarihi,markast ve BRANS SET ISMi lazer teknigi ile yazih olacak
ve silinmesi miimkiin olmayacaktir. Bu dzellikler ihaleye verilecek numuneler tizerinde de aranacak uygun olmayan
numunelere ait teklifler degerlendirme disi birakiacaktir

3-Aletlerin barkod kodlu ambalajlarda olmas zorunludur. Kurumun gerek gérmesi halinde barkod kodunu vererek
imalatgi firmadan aletler hakkinda tek tek bilgi sahibi olma hakkina sahiptir.

4-Alinacak aletler 134 derecede buharli otoklavda sterilizasyona uygun olmaldr. Teklif edilecek {irlinlerin dl¢lleri
(mikro aletler harig) istenilenden 20 cm alt: aletlerde +/-0,5cm ,20cm ve Uistli aletlerde +/- 1cm farkh
olabilecektir.Ancak bu fark aletin ana iglevini goren islevsel 8zelliklerinde gekil (egim,kavis kivim vb)ve metal
yapisinda istenilenin aym olmak zorundadir.Teklif edilecek aletlerin agiz ve u¢ kisimlarinda farkliliklar ise (mikro
aletler haric)lstenilenden +/-%5 farkh olabilecektir.

5-Cerrahi aletier korozyon testi agisindan kaynatma testine dayanikh olacaktir.

Istekliler ihale listesinde belirtilen bir veya birden fazla brang grubuna teklif verebilirler.Ancak set bitiinliginin
korunmast ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi igin teklif edilecek her bir gurubun tamamina ayni marka
olarak teklif verilmesi zorunludur.Gurubun igindeki herhangi bir alete veya sete fiyat verilmeyecektir.Teklif edilecek
konteynirlar cerrahi aletler ile aym marka olacaktir.

ihale uhdesinde kalan firma {iriin teslimati esnasinda kurumun belirleyecegi sayida personele en az 1 giin siire ile
egitim vereceklerdir.

6-Bacaklarina kuvvet uygulandiginda ortaya cikan biikiilme direnci ve kuvvet azaldginda bacaklarin itk pozisyonuna
ddnmesini saglayan {elastik yapi) ozelligi olmahdor.

Kesici, tutucu ¢enelerin sabit ve diizgiin hareket edebilme ozelligi olmalidir.

Tutucu ¢eneye sahip olan aletlerde agiz ve diglerin kargilikl tam olarak kapanabilme dzelligi olmalidir.

Kilit mekanizmasinda bacaklarin yumusak kilitlenip kolay ayirabilme &zelligi olmahdr.

Eklemsizlerde, biikilme direnci yiiksek gévde, fonksiyonel ug ve ergonomik sapin olma dzelligi degerlendirilecek,
gerekirse 1 hafta siire ile ameliyathanede kullamlarak aletlerin uygun olup olmadig: test edilecektir.Uygun olan
aletler degerlendirmeye alinacaktir.Oncelikle teklif edilen aletlerin is gorebilir ve uzun dmiirli olmasi kurum
menfaatleri dogrultusunda tercih sebebi olacaktir.

7-Teklif edilecek cerrahi aletlerin dretildigi celik hammaddesinin uluslararas Rockwell sertlik standartlarina gore
sertlik degerleri; kesici aletler igin 50-58 HRC, tutucu aletler igin 40-48 HRC olarak belirtilen degerlerde olacaktir.Bu
standardin ts en 150 6508-1:2016 standartiarina gore yapiimig oldugu noter tastikli olarak belgelenecektir.

Uretici firmanin Tlrkak tan alinmig TS EN 1SO 9001: 2015 sartlarina uygun bir kalite sistemine sahip oldugunu
onaylayan noter tastikli QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE belgesini noter onayh ihale dosyasinda
belgelenecektir.

8- Teklif edilen cerrahi aletlerin sartnameye uyumiuiugu ve istenilen dzellikleri tagiyip tagimadig isteklilerin teklif
dosyasi igerisinde verecekleri Oreticilerin detayh Uriin evsafini gosteren katalok ve brogirlerindeki belgeler ilede
teid edilecektir. orijinal ve web sayfalarinda yayimlanmig katalok ve brogiirlerde teklif edilen {iriniin birebir ug
yapisi uzuniuk ,ebad ve metal ézellikleri gibi detayh 6zelliklerinin bulunmasi teklif edilen triiniin teidi agigindan
zorunludur.CD ortaminda verilecek kataloklarda arama motorlarinin olmasi format veya program sorunianyla
kargilagilmamasi Griinlerin u¢ yapilarinin birebir olciilerde goriiimesi zoruntudur.Aksi halde firmanin vermis oldugu
teklifin tamamu red edilecektir.

Tiirkak tan alinmis Kiva Tibbi cihazlar icin Kalite Yonetim sistemleri ile ilgili'EN 1SO 13485:2012 standartlanni
saglayan noter onayh belge ihale dosyasinda sunulmahdir.

Tirk patent enstitiisiinden alinmis noter onayh Marka Tescil belgesi ihale dosyasinda sunulacaktir.

1S011737-2 Streil deney raporu noter tastikli evrag ihale dosyasinda belgelenecektir.

KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLERI: |

1-Konteyner ve aksamlar 134 derece negatif / pozitif buhar basincina dayanikh cerrahi alet tekstil ve steril edilebilir
plastik esash malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.

2-Konteynerler , kullanilmis malzemenin tagima sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak giivenlikte paketleme

ve muhafazasina uygun yapida olacaktir.
3-Konteynerler Ust iiste konuldugunda kaymayacak sekilde dizayn edilmis olacaktir.




, 4-Konteynerler iizerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi bolim etiketi, operasyon etiketi ve giivenlik mihri takma
yeri bulunacaktir. Bbliim ve operasyon etiketi, en az 6(alti) renk segenegine sahip olacaktir. ihale kurumu tarafindan
bildirilen renklerde bdlim ve operasyon isimli etiketler firma tarafindan saglanacaktir.
5-Konteynirlerin Kilit sistemi, tam kapanmay! siirekli garanti edecek sekilde yaylanabilir Szellikte olacaktir.
6-Konteyner kapaklan ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini dnleyecek, sizdirmazhg saglayacak conta sistemine
sahip olacakuir.
7-Konteynerler anodize aliminyumdan Uretilmis olacaktir.
8-Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlan paslanmaz gelikten Uretilmis olacak, kapak tutamaklan olarak
kullanilabilecek, tutamak baglantist gevsek olmayacak, kullanim strasinda istenirse kutu igerisine katlanabilecektir.
9-Konteynerlerin steril butiinligini 180 (ytzseksen) giin koruyabildigi, mikrobiyoloji kliniginin vermis oldugu
uygunluk raporuyla noter onayh olarak belgelendirilecektir.
10-Konteynerlerin tutamak , kilit ve etiket aksamlarini tagiyan n bloklan, ¢cdkme ve darbelere kargi dayaniklilik
amaci ile tek parca (monoblok) olacaktir.
11-Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dis etkenlerden korumak amact ile filtre ,aliminyum koruma kapagiyla
korunmus olacaktir.
12-Konteynerler mikrobiyolojik bariyer filtre sisteminde kullanilabilir olacaktir. Mikro bariyer filtre sistemi
aliminyum malzemeden yapilmig olacaktir. Kurum istedigi filtre sistemine gegis yaparken, kutu ya da kapak
degigtirmeyecektir.
13-Valf sistemi, konteyner hafifligini saglamak amac ile medikal uyumlu, sterilizasyon isisina dayanikh, plastik esash
malzemeden tiretilmis olacaktir.
14-Valf sistemi, otoklav / sterilizatdr basinci ile calisacaktir. Pozitif/ negatif basing etkisiyle valf, her iki bolgeye
agilarak buhar giris - gikigina izin verir yapida olacaktir.
15-Valf sisteminin tim aksamlan agik¢a goriilebilecek, kontrol ve temizlik amacy ile kolaylikla s6kildp
takilabilecektir.
16-Valf sistemi, yerine kolaylikla yerlesecektir. Gavenli bir sekilde yerlestigi isaretle belirlenecek ve yerine yerlestigi
hissedilecektir.

TEKNIK HUSUSLARDA ISTENEN BELGELER:

1-Uriinler Gizerinde mevcut olan data matrix,chip veya kare barkod sisteminin uretici firma tarafindan yapildigina
dair belge ash veya noter tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.

2.KOSGEB ve TSE kurumlar tarafindan verilen Kimyasal Analiz ve Deney Raporlari (Cerrahi Alet Kapsamh) belgeleri
asli veya noter tasdikli olarak ihale dosyasi ile verilecektir.Ayrica celigin yapisinda bulunan ve celigin dayanim
ozelliklerini bozan Karbon, Mangan, Fosfor, Kikiirt, Nikel, Silisyum, Molibden ve Vanadyum gibi elementier
%1(bir)den fazla bulunmamalidir. Uriinlerin kalitesini ifade eden bu belge ash veya noter tasdikli olarak, yabanci
dilde verilecek olanlar Tiirkge terciimeli ve noter tasdikli olarak verilecektir.Isteklilerin bu beyanlan uluslar arasi
normlarla uygunsuziugu tespit edilen beyanlara ait teklifler degerlendirme dig birakilacaktir.

3-Teklif edilen aletler igin genig referans listesi verilecektir. Birinci derece Universite Hastaneleri ve Devlet
Hastaneleri igin verilen referanslar tercih nedeni olacaktir. Verilen referans listesinde kurum ady, telefon ve faks!
detayh olarak verilecektir. istirak eden firmalann teklifte bulundugu markah iriinlerin, kamu hastaneleri
referanslan arastirilip, teklif edilen {irGinler i¢in tutulan olumsuz rapor var ise teklifleri dikkate alinmayacaktir.

4- Istirakg firmalar teklif ettikleri Grinlerin orijinal kataloglanini ihale evraklart ile vereceklerdir.tel sepet ve
konteynir kataloklart harig diger iiriin Katalokian Tiirkge olacaktir. Kataloklarda iirlinlerin ug yapis), ebatlarn mutlaka
net goriilmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5- ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri Griinlerin tamami icin bu gartnameye ve ekindeki listeye gore kalem
kalem teknik sartnameye uyguniuk belgesi hazirlanacaktir. Bu belge igtirakg! firmanin antetli kagidina yazilmig ve
yetkili kisi tarafindan imzalanmus olarak ihale dosyasi icinde verilecektir. Bu cevaplar Giriinlerin orijinal dokiimanlan
ile kargilagtinldiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmamin teklif mektubu agimadan ihale digi birakilacaktir.

6- Ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatgt olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda malzemelerin
Giimriik Girig Beyannameleri ile giimriik girig sirasinda alinmasi zorunlu olan TSE uygunluk belgelerini Muayene
Komisyonuna ibraz etmelidir.

7-TSE Satis Sonrast Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasinda noter tastikli olarak ibraz edilmelidir.

8-ithal Giriin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa’da Uretildigine dair orijinal evraklarini ihale dosyasina
birakacaktir.

9-Yerli Griinler igin Yerli Mal Belgesi verilecektir.

10-Verilecek konteynir etiketleri icin 1SO 17025 sertifikasina sahip ulusal veya uluslararasi akredite deney
laboratuvarlarinin birinden alinmig 1SO 11140-1 belgesi olmal,bu belge ihale dosyast icerisinde ash veya notg
tasdikli olarak verilmelidir. ’




, 11-imalatg firmanin, ithalatg: veya istirakgi firmaya vermis oldugu miimessillik veya yetki belgesi mutlaka ihale
evraklari ile birlikte komisyona sunulacaktir.
12-Konteyner ve tel sepetier TS EN 868-8 standartlarina gore iiretilmis ve belgelendirilmis olmalidir.Bu belge ihale
dosyasinda ash veya noter onayh olarak sunulmalidsr.
13-Cerrahi aletlerden garanti siiresi igerisinde bozulan,kinlan,korozyona ugrayan aletlerin 15 giin igerisinde yenileri
ile degistirilecegine dair taahhiitname vereceklerdir.
14-Tekiif edilen cerrahi aletler igin iiretici firmaya ait TS 5172 EN ISO 13402 4 otoklavlamaya, korozyona ve Istya
karst DIRENG TAYINI BELGESi{en az 4 farkh Giriin icin alinmig) noter tasdikli veya ilgili kurumdan e imzah olarak
verilmelidir.
15-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlan verilecektir.
16- Yerli veya yabanci Uretici firma adina diizenlenmig DIN 58298-2010’da belirtilen sartlara gore imal edildigine
dair uluslararas akredite kurumlarindan alinmis belge Tirkce terciimesi ile birlikte noter tastikli ihale dosyasinda
mevcut olmahdur.
17-Konteynerlerin steril bitinliigtini 180 (yiizseksen) giin koruyabildigi , mikrobiyoloji kliniginin vermis oldugu
uygunluk raporuyla noter onayh olarak belgelendirilecektir.
18-Teklif edilen tiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kaysth olmasi ve alimi
yapilacak driinlerin (dogrudan insana temasi olmayan konteyner, tel sepet, silikon ¢im ve taslar harig) TiTUBB de
Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmas: gerekmektedir. Saghk Bakanlig Onayh UBB ¢iktitar ihale dosyasinda
verilecektir.
19- Istekliler teklif ettikleri  Griinlere ait bu sartname ve ekindeki ihtiyag listesine gbre hazirlayacaklan
*teknik sartnameye cevap “baghkl belgeyi ve drnedi agsagida gosterilen cetveli doldurarak teklif
dosyas igerisinde vereceklerdir.Bu belgeyi vermeyen veya eksik yada hatali veren firmalarnin teklifi
reddedilecektir.

Siral Omek Urdn | Tekiif | Teklif |Uriin agiklamasi| Miktar |  Teklif Uriin
no | Katalog no | edilen | edilen edilen barkod
: drin | marka Uriine ait no
katalog katalog
no sayfa no

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

GARANTI:

-imalatgy, ithalatgive istirakgi firmamn kurum adina diizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
verilecektir.istirakgi firmanin miimessillinin veya bayiliginin iptal olmast durumunda ayni garanti sartlanini Gretici
veya ithalatgi firmaminda sorumiu oldugunu gdsteren tretici/ithalatct firmadan onayh taahhiitnamede teklif dosyas!
icinde bulunacaktir.

Cerrahi aletler igin 12yl

Yedek Parga ve Servis igin : 10 yil (iicreti kargihgi)

NUMUNE

istirakgi firmalar ihale komisyonunun istemesi durumunda istem listesinde yeralan ve komisyonun istedigi
siralarda belirtilen aletlerin numunelerini ihaleden sonra en geg 5 Is ginii igerisinde hastaneye teslim
‘edeceklerdir.lhale Komisyonu gelen numuneleri inceleyecektir.istenen numuneler getiriimedigi takdirde istirakgi
firmanin teklifi degerlendirmeye alinmayacakur.Bu numuneler gorsel ve fonksiyonel olarak ¢iplak gozle,
mikroskopla ve elle incelenerek test edilecektir.

Numune olarak verilen aletler teslimata kadar satin aima komisyonunda duracak teslim edilen numune olarak
verilen aletler kiyaslanarak teslim alinacaktir.Emin olunamiyor ise malzeme tesliminde komisyon, aletlerin
sartnamede belirtilen kosullara uyguniugunu 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 belgelendirilmesi ile ilgili tim masraflar katiima firmalara ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit
edildiginde malzeme rededilecektir. Kodlar BAHADIR AESCULUP MEDICON KLS MARTIN kataloklarindan isteklilere
referans olmasi agisindan segilmistir.Firmalar ayni marka veya ayni dzeliikte farkh marka aletlerini teklif edebilir.




Set THOMPSO MASAYA MONTE EKARTOR TAM TAKIM

1. L659.00 TUM SETLERDE ORTAKALETLER 1 TAKIM
2. L659.01 KARACIGER TRANSPOLANTASYON SETI




