4 KISIM 32 KALEM TIBBi SARF MALZEMESI
DiS HEKIMLIGiI FAKULTESI YUKSEKOGRETIM KURUMLARI ERCIYES UNiVERSITESI

4 KISIM 32 KALEM TIBBI SARF MALZEMESI mal alim1 4734 sayili Kamu Thale Kanununun
19 uncu maddesine gore agik ihale usulii ile ihale edilecek olup, teklifler sadece elektronik ortamda EKAP
iizerinden almacaktir. Thaleye iliskin ayrintili bilgiler asagida yer almaktadir:

IKN :2024/138203

1-idarenin

a) Adi : DIS HEKIMLIGI FAKULTESI YUKSEKQGRETiM
KURUMLARI ERCIYES UNIVERSITESI

b) Adresi : ERCIYES UNIVERSITESI Di$ HEKIMLIGI UYGULAMA VE
ARASTIRMA MERKEZI MUDURLUGU
MELIKGAZI/KAYSERI

¢) Telefon ve faks numarasi : 0 (352) 207 66 66 / Dahili: 29007 - 0 (352) 438 06 10

¢) Thale dokiimaninin : https://ekap.kik.gov.tr/EKAP/

goriilebilecegi ve e-imza
kullanilarak indirilebilecegi
internet sayfasi

2-ihale konusu mal alimin
a) Adi : 4 KISIM 32 KALEM TIBBI SARF MALZEMESI

b) Niteligi, tiirii ve miktar1  : 1. Kisim : Mini Vida ile Plak Alim1 (23 Kalem) 2. Kisim : Kollajen
Membran Alimi (4 Kalem) 3. Kisim : Kemik Grefti (Sigir Kaynakli) (3
Kalem) 4. Kisim : Kemik Grefti (Insan Kaynakl1) (2 Kalem)
Ayrmtili bilgiye EKAP’ta yer alan ihale dokiimani i¢inde bulunan idari
sartnameden ulasilabilir.
¢) Yapilacagy/teslim edilecegi : Erciyes Universitesi Dis Hekimligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
yer Midiirliigli Taginir Kayit Birimi Zemin veya Bodrum Kattaki Depolari
¢) Siiresi/teslim tarihi : S6zlesme imzalanmasini miiteakip 60 giin icerisinde malzemelerin
tamamu teslim edilecektir.

d) ise baslama tarihi : S6zlesme imzalanmasini miiteakip ise baslanacaktir.

3-ihalenin

a) Thale (son teklif verme) tarih ve saati :05.03.2024 - 13:30
b) ihale komisyonunun toplant: yeri (e-tekliflerin : Erciyes Universitesi Dis Hekimligi Uygulama ve
acilacagi adres) Arastirma Merkezi Miidiirliigii Satinalma Birimi

4. Thaleye katilabilme sartlar1 ve istenilen belgeler ile yeterlik degerlendirmesinde uygulanacak
kriterler:

4.1. Isteklilerin ihaleye katilabilmeleri icin asagida sayilan belgeler ve yeterlik kriterleri ile fiyat dis1
unsurlara iligkin bilgileri e-teklifleri kapsaminda beyan etmeleri gerekmektedir.

4.1.2. Teklif vermeye yetkili oldugunu gosteren bilgiler;

4.1.2.1. Tiizel kisilerde; isteklilerin yonetimindeki gorevliler ile ilgisine gore, ortaklar ve ortaklik
oranlarina (halka arz edilen hisseler haric)/liyelerine/kurucularina iliskin bilgiler idarece EKAP’tan alinir.
4.1.3. Sekli ve igerigi Idari Sartnamede belirlenen teklif mektubu.

4.1.4. Sekli ve igerigi Idari Sartnamede belirlenen gecici teminat bilgileri.

4.1.5 Thale konusu alimin tamami veya bir kismu alt yiiklenicilere yaptirilamaz.

4.2. Ekonomik ve mali yeterlige iliskin belgeler ve bu belgelerin tasimasi gereken kriterler:
Idare tarafindan ekonomik ve mali yeterlige iliskin kriter belirtilmemistir.

4.3. Mesleki ve teknik yeterlige iliskin belgeler ve bu belgelerin tasimasi gereken kriterler:



4.3.1. Yetkili saticihigl veya imalatciigi gosteren belgelere iliskin bilgiler:

a) Imalatc1 ise imalat¢1 oldugunu gosteren belge veya belgelere iliskin bilgiler,

b) Yetkili satic1 veya yetkili temsilci ise yetkili satici ya da yetkili temsilci oldugunu gosteren belge veya
belgelere iliskin bilgiler,

c) Tiirkiye’de serbest bolgelerde faaliyet gosteriyor ise yukaridaki belgelerde belirtilen serbest bolge
faliyet belgesine iligkin bilgiler.

Isteklilerin yukarida sayilan bilgilerden, kendi durumuna uygun bilgi veya bilgileri belirten isteklilerin
yeterlik bilgileri tablosu uygun kabul edilir. Isteklinin imalatc1 oldugu asagidaki belgelerdeki bilgiler ile
tevsik edilir.

Adayin veya isteklinin imalatci oldugunu gosteren belge veya belgeler ise sunlardir:

a) Aday veya istekli adina diizenlenen Sanayi Sicil Belgesi,

b) Adayin veya isteklinin iiyesi oldugu meslek odas1 tarafindan aday veya istekli adina diizenlenen
Kapasite Raporu,

¢) Adayn veya isteklinin kayith oldugu meslek odasi tarafindan aday veya istekli adina diizenlenen
Imalat Yeterlik Belgesi,

¢) Adaylar veya isteklilerin adlarina veya ilinvanlarina diizenlenmis olan teklif ettigi mallara iliskin yerli
mal1 belgesi veya teknolojik iiriin deneyim belgesi,

d) Tibbi cihaz iireticisi, OEM (Orijinal Equipment Manafacturer - Orijinal Malzeme Ureticisi) tarz iiriin
iirettirmek suretiyle iiretici niteligini kazanmis ise bu liretime iligskin sdzlesme,

e) Adayin veya isteklinin alim konusu mali iirettigine iliskin olarak ilgili mevzuat uyarinca yetkili kurum
veya kuruluslarca diizenlenen ve aday veya isteklinin iiretici veya imalat¢1 oldugunu gosteren belgeler.

4.3.2.
4.3.2.1. Uriinlerin piyasaya arzina iliskin belgelere ait bilgiler:

Istekliler, Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri kapsamindaki iiriinler veya cihazlar igin "Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi" kapsaminda alinmis "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi" ni
teklif degerlendirme asamasinda idarenin talebi dogrultusunda sunacaklardir.

4.3.2.2. Yetkili kurum ve kuruluslara kayzitla ilgili belgeler:

1. Istekliler; teklif ettikleri iiriinlerden, T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) veya
UTS 'de (Uriin Takip Sistemi) kayitli olanlarm, UTS kayit belgelerini, teklif degerlendirme asamasinda
idarenin talebi dogrultusunda sunacaklardir.

2. Istekliler; Tibbi cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar igin “kapsam disidir”
beyanlarini teklif degerlendirme asamasinda Idarenin talebi dogrultusunda sunacaklardir. Ayrica, istekli
tarafindan malzemenin kapsam dis1 oldugunun beyan edilmesi halinde, idarenin bu {iriinle ilgili olarak
TITUBB/UTS kayitlar yiiziinden herhangi bir zarara ugramasi (SGK geri 6demesinin yapilmamas: gibi)
halinde bu zarar ve ziyan istekliden tahsil edilecektir.

3. Isteklilerin teklif ettikleri Uriinlerden, Tibbi cihaz Y&netmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya
cihazlar i¢in kapsam dis1 beyaninda bulunmasi durumunda Teklif edilecek iiriiniin Orijinal Kutusu veya
ambalaj1 tizerinde “CE” belgeli oldugu ibaresi yazili olmalidir.

4, istekliler, teklif ettigi iiriinlerin UBB kodu, MARKA VE MODELINI, teknik sartnameve cevap
formunda BIREBIR mutlaka BELIRTECEKTIR.

5) Uriiniin UBB kodu, marka ve modeli teklif mektubunda belirtilecektir.
6) Teknik Sartnamelerde yazilan hiikiimler gegerli olacaktir.
7) Tevsik edici belgeler;

Istekliler teknik sartnameye birebir ve sirasiyla cevap verecektir. Teknik sartnamede istenilen tevsik edici
bilgi ve belgelerini ise teklif degerlendirme asamasinda idarenin talebi dogrultusunda sunacaklardir.



4.3.3. Tedarik edilecek mallarin numuneleri, kataloglar, fotograflarina iliskin bilgiler ile teknik
sartnameye cevaplari ve aciklamalari:

Tedarik edilecek mallarin numuneleri, kataloglari, fotograflar1 ile teknik sartnameye cevaplar ve
aciklamalari icerecek belge diizenlemeleri:

1) TEKNIK SARTNAME UYGUNLUK BELGESI: Istekliler, EKAP iizerinden sunduklari teknik
sartnameye uygunluk belgesinin 1slak imzali ve kaseli aslini, teklif degerlendirme asamasinda idarenin
talebi dogrultusunda sunacaklardir.

Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa istekli ihale dis1
kalacaktir. Sartnameye birebir cevap vermeyen ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan
isteklinin teklifi ret edilecektir.

2) KATALOG VEYA BROSUR: Teklif edilen iirinlerin teknik sartnamede belirtilen sartlara
uygunlugunu teyit etmek i¢in ayrintili teknik bilgilerin yer aldigi katalog veya brosiir (Bu sartnamenin
7.7.1.1 bendine gore) idareye verilmesi gerekmektedir. Ayrica teknik sartname maddelerinin hangi
sayfada oldugunu belirten isaretlemenin katalog veya brosiirde yapilmasi1 gerekmektedir. Sunulan katalog
veya brostirlerin lizerine birim fiyat teklif cetvelindeki kalemlerin sira numaralar belirtilecektir.

4.3.4. isteklinin teklifi kapsaminda sunmasi gerektigi idari Sartnamenin 7nci maddesi disindaki
maddeleri ile teknik sartnamede belirtilen asagidaki belgeler:

MINIi VIDA ILE PLAK ALIMI

Belge Ad1 Aciklama

Idari Sartnamenin 7.5.4 maddesi; Istekliler teklif ettikleri
{iriinlerden, Thtiyag listesinin 1. KISIM (MINI VIDA iLE PLAK
ALIMI)-1.2.1.,1.2.2,1.23.,124,125,1.26,12.7,1.2.8,
BAGIMSIZ LABORATUVAR 1.2.9,1.2.10,,1.2.11., 1.2.12. ve 1.2.13. kalemleri i¢in; 1.1.
SONUCU Vidalar, titanyum kaynakli Ti6Al-4V alasimdan yapilmis
olacaktir. Bu alagimindan iiretildigine dair bagimsiz laboratuvar
sonuglari, teklif degerlendirme asamasinda idarenin talebi
dogrultusunda sunulacaktir.

Idari Sartnamenin 7.5.4 maddesi; Istekliler teklif ettikleri
{iriinlerden, Thtiyag listesinin 1. KISIM (MINI VIDA iLE PLAK
ALIMI)-1.2.1.,1.2.2,1.23.,124,125,1.26.,12.7,1.2.8,
1.2.9.,1.2.10., 1.2.11., 1.2.12. ve 1.2.13. kalemleri igin;1.2.
Primer tutuculugu artirmak i¢in vidalarin yiv araligi en fazla 0,8
mm olmali ve bunu kanitlayici teknik bilgiler, teklif
degerlendirme asamasinda idarenin talebi dogrultusunda
sunulacaktir.

KANITLAYICI TEKNIK BILGI

Idari Sartnamenin 7.5.4 maddesi; Istekliler teklif ettikleri
iiriinlerden, Ihtiyag listesinin 1. KISIM (MINI VIDA ILE PLAK
ALIMI)-1.2.1.,1.2.2,,1.23.,1.24.,1.2.5.,1.2.6.,1.2.7.,1.2.8.,
1.2.9.,1.2.10., 1.2.11., 1.2.12. ve 1.2.13. kalemleri igin; 1.3.
Biyolojik ortam i¢inde toksik olmamalidir ve kanitlayici belgeler,
teklif degerlendirme agamasinda idarenin talebi dogrultusunda
sunulacaktir.

TOKSIK OLMADIGINI
KANITLAYAN BELGE




Idari Sartnamenin 7.5.4 maddesi; Istekliler teklif ettikleri
{iriinlerden, Thtiyag listesinin 1. KISIM (MINI VIDA iLE PLAK
ALIMI)- 1.2.14.,1.2.15., 1.2.16., 1.2.17., 1.2.18., 1.2.19., 1.2.20.,
1.2.21.,1.2.22. ve 1.2.23., kalemleri i¢in; 2.1. Plaklar saf
titanyumundan yapilmis olmalidir. Bu maddeden iiretildigine dair
bagimsiz laboratuvar sonuglar, teklif degerlendirme asamasinda
idarenin talebi dogrultusunda sunulacaktir.

BAGIMSIZ LABORATUVAR
SONUCU

Idari Sartnamenin 7.5.4 maddesi; Istekliler teklif ettikleri
{iriinlerden, Thtiyag listesinin 1. KISIM (MINI VIDA iLE PLAK
ALIMI)- 1.2.14.,1.2.15., 1.2.16., 1.2.17., 1.2.18., 1.2.19., 1.2.20.,
1.2.21.,,1.2.22. ve 1.2.23., kalemleri i¢in; 2.2. Biyolojik ortam
icinde toksik olmamalidir ve kanitlayici belgeler, teklif
degerlendirme agamasinda idarenin talebi dogrultusunda
sunulacaktir.

TOKSIK OLMADIGINI
KANITLAYAN BELGE

5. Ekonomik agidan en avantajl teklif sadece fiyat esasina gore belirlenecektir.

6. ihaleye sadece yerli istekliler katilabilecek olup yerli mali teklif eden yerli istekliye ihalenin tamaminda
% 15 (ylizde on bes) oraninda fiyat avantaj1 uygulanacaktir.

7. Thale dokiimani1 EKAP iizerinden bedelsiz olarak goriilebilir. Ancak, ihaleye teklif verecek olanlarm, e-
imza kullanarak EKAP iizerinden ihale dokiimanini indirmeleri zorunludur.

8. Teklifler, EKAP iizerinden elektronik ortamda hazirlandiktan sonra, e-imza ile imzalanarak, teklife
iliskin e-anahtar ile birlikte ihale tarih ve saatine kadar EKAP iizerinden gonderilecektir.

9. Istekliler tekliflerini, her bir is kaleminin miktar1 ile bu is kalemleri icin teklif edilen birim fiyatlarn
carpimi sonucu bulunan toplam bedel {izerinden teklif birim fiyat seklinde verilecektir. Thale sonucunda,
izerine ihale yapilan istekli ile birim fiyat sdzlesme imzalanacaktir.

10. Bu ihalede, kismu teklif verilebilir.

11. Istekliler teklif ettikleri bedelin %3’iinden az olmamak iizere kendi belirleyecekleri tutarda gegici
teminat vereceklerdir.

12. Bu ihalede elektronik eksiltme yapilmayacaktir.

13. Verilen tekliflerin gecerlilik stiresi, ihale tarihinden itibaren 75 (YetmisBes) takvim giintidiir.
14.Konsorsiyum olarak ihaleye teklif verilemez.

15. Diger hususlar:

Teklif fiyat1 ihale komisyonu tarafindan asir1 diisiik olarak tespit edilen isteklilerden Kanunun 38 inci
maddesine gore agiklama istenecektir.



