T.C.
ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL  :98177073/934.01 *-/\0? 8
KONU: 6 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 23.05.2022

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KiK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise 1 27.05.2022 J saat 12:00 |’a kadar hastanemiz satimalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasim rica ederim.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi ile teslim miiddeti agik¢a belirtilecektir.

3-  Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alimmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I. K hiikiimleri uygulanacaktir.

4- Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanstiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 say1h K.LK ’in ilgili hitkiimleri uygulanacaktr.

5- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.

6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlant aynen kabul etnis sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya i1 Saglik Miidiirliigii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplannda nakit sikigikligi soz konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

9-  Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz o BiRIM BEDEL: - ~ iizerinden degerlendirme yapilacaktir.

10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 27.05.2022 tarihinde saat 12:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.

SUT KODU /
TEKNIK MARKA / MODEL/ U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiIMI | SARTNAME KODU BIRIM FIYAT | TOPLAM FiYAT
| |COK KULLANIMLIK GASTROSKOPIK BiYOPSI _ ADET
FORSEPST OVAL IGNELI 2 -
2 |PDS YUVARLAK NO:6/0 12 MM 24 ADET
3 |VICRIL YUVARLAK NO : 7/0 10 MM 24 ADET
4 |VICRIL YUVARLAK NO : 8/0 6,5 MM 24 ADET
5 |PROLEN KESKIN NO:7/0 8 MM 24 ADET
™, 6 |PROLEN YUVARLAK NO: 7/0 8 MM 24 ADET
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Par¢alar / Bakun Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/te/bid/all/0/0/
KASE IMZA
iletisim: Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242 746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com



YUVARLAK iGNE UCLU VICRLY

1-Sentetik 6rgllt emilebilir sutur olmalidir.

2-%90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmig olmalidir.

3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat
olmalidir.

4-Cok yiiksek baslangig gerilim glictine sahip olmahdir.

5-Miikemmel digiim glivenligi ve miikemmel kavrama gictine sahip olmalidir.
6-Emilim siresi 54—70 giin olmalidir.

7-Doku destegi 1. glin %80- 100, 2.hafta % 70-85 olmakdir.

8-Urilin rengi undyed (renksiz), violet(menekse) olmalidir.

9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

10-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis olmak lzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

11-i¢ Aliminyum poset lzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustlne baski seklinde olmalidir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmaldir.

13-Birim ambalaj tizerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

c-igne boyu 1/1 oraninda goriilebilmelidir.

d-ignesiz ise siitur adedi

e-Stturiin kalinhgi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Stturlin rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14-Kutu ambalaj Gzerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

15-Kalinhklari, dugiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmahdir.

16-Kutu igine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tirkce- ingilizce

kullanim talimati bulunmalidir.
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Prolen

1-Sentetik monofilament emilemeyen sutur olmalidir.

2-Polypropilene ’ den imal edilmis olmalidir.

3-Cok yiiksek baslangi¢ gerilim giictine sahip olmalidir.

4-Mikemmel digim givenligi ve mikkemmel kavrama giicline sahip olmalidir.
5-Uriin rengi mavi (blue) olmalidir.

6-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmig olmahdir.
7-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis olmak lzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmahdir.

8-i¢ Aliiminyum poset lzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustiine baski seklinde olmalidir.

9-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miatli olmalidir.

10-Birim ambalaj Gizerinde okunakl sekilde asagidaki bilgiler yazili olmahdir:
a-imalatci firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

c-igne boyu 1/1 oraninda gorilebilmelidir.

d-ignesiz ise siitur adedi

e-Stturlin kalinhgi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Stiturlin rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

11-Kutu ambalaj tizerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

12-Kalinhklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmalidir.

13-Kutu icine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tirkcelngilizce kullanim
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POLYDIOXANONE CERRAHI IPLIK SARTNAMESI
FiZIKSEL OZELLIKLER:

1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olan monoflament % 100 POLIDIAKSONON’ dan veya
polyglyconate’den elde edilmis olmalidir.

2. Tensil kuvveti baslangic %100 alindiginda 2. Hafta %75 4. Hafta en az %50 olmalidir.Doku destek
stresi 58-65 giin olmalidir.Viicuttan atihmi 180-210 giin olmalidir.

3. igneli ve ignesiz (baglama)secenekleri bulunmalhdir.

4. Atravmatik igneli cesitleri yuvarlak,keskin asagi keskin,ucu keskin gévdesi yuvarlak,Kare govde ters
keskin igne,spatiil igne vb teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi aynen istenildigi gibi
olmalidir.iplik boyu 45 cm {izeri icin + %10igne boyu 10mm {izeri icin + %10 tolerans olmalidir.

5.Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.

6.En az 1 adet numune getirilecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale disi
birakilacaktir.

7.igneler dokudan rahat ge¢cmeli,giiclii olmali keskinligini operasyon boyunca korumalidir.
DEPOLAMA SARTLARI:

8.Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu
(mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhigi, stiturun uzunlugu,
stiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyiikligu ve diger 6zellikleri gorilebilir tarzda okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

9.En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol
numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin izerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamami olmahdir.

URETIM TARIHI VE MIADI:

10. En az 3 yil miadi olmahdir.

11. Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmru bulunmalidir.
AMBALAJ SEKLI:

12.Siitiir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmast igin bir yiizii seffaf
film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Orng:TYVEK ya da tek kat aliminyum)olmalidir. Ayrica siitir,
sterilizasyonunun korunmasi i¢in aliminyum veya karton pogette olmahdir

13.I¢ aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden agildiginda, ignenin portekdi ile
tutulmasi icin kapak agildiginda/yirtildiginda igne gorilebilmelidir.
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14.Aliminyum folyo/karton ambalaj Gzerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun tizerine basili
olmalidir.(steril alana partiikiil dismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin etiket olmamalidir)

15. Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhg, siturun
uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyukligu ve diger ozellikleri goriilebilir tarzda okunakli
ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir.

16. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin tzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir
POLYGLACTIN CERRAHI IPLIK SARTNAMESI
FiZIKSEL OZELLIKLER:

1. Kahnhklar, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2, Siitiir boyu 45 cm'nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm'nin
Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir.

3. igne ic ylizeyi kanalli veya flat gévde olmalidir. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat
gecmeli, glicli olmali, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimali.

4, igne ylizeyi puriizstiz ve kanalli veya flat gévde olmali, keskinligini/sivriligini, operasyon
sonuna kadar strdirmeli, kirllmaya karsi direngli olmali.

5. igne alasiminin icerisinde en az %0-9.5 arasi nikel ve %0.8-1.4 arasi titanyum ya da % 6- 9,5
nikel veya % 11-18 krom olmali ve bu oranlar igne Ureticisi tarafindan belgelenmelidir ve bu belgeler
ihale dosyasinda sunulmalidir. Alagim oranlan belgelendirilmeyen Uriinler degerlendirme dig
tutulacaktir.

KiIMYASAL OZELLIKLER:
6. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %90 Glicoloic Acid + 10 Lactic Acid

veya lactomer olmahdir. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik kaplamali olmali ve
kaplamanin icerigi polyglactin 370 olmalidir.

7. Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik toplam 56-70 giin iginde viicutta absorbe
olmaldir.
8. Multiflament Absorbe olan cerrahi iplikler 2 hafta icerisinde %80-75 tiglinci haftada %30- 50

tensil kuvvetini korumahdir.
AMBALAJLAMA VE MIADI:

9, Birim ambalaji tizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, stturun
uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne blyiklugu ve diger 6zellikleri gorilebilir tarzda okunakl

ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidir. .
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10. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmali. Seri ve kontrol
numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin Gizerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamami olmalidir.

11. En az 3 yil raf mri olmahdir. Teslim sirasinda en az 2 yil miadi bulunmalidir.

12. Sutir ambalajinin Kullanim esnasina kadar nemden, isidan, isiktan korunmasi igin bir yiizi
seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Omg:TYVEK) veya sadece aliminyum ambalajda olmaldir.

Ayrica sUtlr, sterilizasyonunun korunmasi igin aliminyum veya karton posette olmaldir.

13. ic aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden acildiginda, ignenin portekii ile
tutulmasi igin kapak acildiginda/yirtildiginda igne gorilebilmelidir.

14. Aliminyum folyo/karton ambalaj tizerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun tizerine basih
olmalidir.(steril alana partiikiil digsmemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin etiket olmamalidir)

15. Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhgi, stiturun
uzunlugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyikligl ve diger ozellikleri gdriilebilir tarzda okunaklr.,
ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

16. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin lzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir
17. Satir hafizasinin guvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin

porteki ile tutunulmasi, ignenin ¢elik alasimi, sttliriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis
saglamasi birinci dereceden 6nem arzettiginden tercih sebebidir. Bu 6zelliklerin belirtildigi, tim
siitlirlerin birebir gosterildigi orjinal katolog ihale dokiimanlarr ile birlikte verilmelidir.

18. En az 1 kutu kapali ambalajda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar degerlendirme digi tutulacaktir.

19. Teslim edilecek malzeme ile getirilen numunenin teyidi igin istenildigi takdirde firmalardan
kapali ambalajlarda (birer kutu daha) numuneler talep edilebilecektir.




GASTROSKOPiK REUSABLE iGNELI BiYOPSI FORSEPSI
TEKNIK SARTNAMESI

1-FORSEPS 2.8 mm KANALDAN GECEBILMELIDIR.

2-CALISMA UZUNLUGU 1800 mm UZUNLUGUNDA OLMALIDIR.
3-REUSABLE (COKLU KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.)
4-TEKLIF EDILEN FORSEPS STERIL PAKETTE OLMALIDIR.

5-FORSEPS YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN VE ENZIM ILE DEZENFEKSIYON VE
STERILIZASYON YAPMAYA UYGUN OLMALIDIR.

6-TEKLIF EDILEN FORSEPS IGNELI OLMALIDIR.




