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

SAYIL: :98177073/934.01 6

KONU: 12 KALEM TIBBi SARF MALZEMESI ALIMI 19/01/2022

Hastanemizin ihtiyact olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ (Dogrudan Temin) yontemi ile satin almacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise I 21/01/2022 | saat ’a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agikga 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 almmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I.K hiikiimleri uygulanacaktur.

4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K *in ilgili hitkiimleri uygulanacaktir.

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 génderilmeyecektir.

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

7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saglik Miidiirliigis Muhase Birimi tarafindan

1 igerisinde 6d i lacakt

yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikligi s6z konusu olursa

9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz iizerinden degerlendirme yapilacaktir,

_=10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka - 21/01/2022 tarihinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,
f 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 | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FIYAT | TOPLAM FIYAT
1 |PROLEN KESKIN NO : 4/0 15 MM (+-) 45 CM (+-) 360 ADET
2 |ASPIRASYON SONDASINO : 14 YESIL 2.500 ADET OR1370
3 |ASPIRASYON SONDASINO : 16 TURUNCU 1.000 ADET OR1370
4 |THORAX GOGUS SiSESI TEKLI 2000 CC 30 ADET | GHC1630
5 |BRANUL NO: 22 (MAVI) 12.000 | ADET OR2510
BRANUL NO: 20 (PEMBE ) 10.000 ADET OR2510
7 |BRANUL NO: 24 (SARI) 3.000 ADET
8 |NEBULIZATOR SET T PARCALI 100 ADET OR2670
9 |BOBREK KUVETI PLASTIK ( DISPOSABLE ) 30.000 | ADET
10 |VAZELIN SIVI LITRE [1) 30 ADET
11 |ALKOL 300 LITRE
12 |SERUM SETI 25.000 ADET
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarun Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletisim: Elektronik Af: 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



GENEL OZELLIKLER

1. Tibbi ve Genel Sarf Malzemeleri igin teknik 6zelliklerinde aksi yazilmamis ise genel hitkimler
gecerlidir.

2. Steril ambalaj icinde olan malzemeler aksi yazilmamis ise teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki) yil
miadl olmalidir ancak 6zelligi nedeni ile 2 yildan az miadli tretilen malzemeler belgelendirilmesi
karsiliginda kabl edilecektir. Son kullanma tarihleri ambalaj Gizerinde yazmahdir.

3. Teslim edilen malzemeler son kullanma tarihinden 2 ( iki ) ay dnce haber verilmesi sarti ile uzun
miyadli malzemeler ile idarenin belirttigi siire i¢inde yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

4. Teklif edilen Malzemeler orijinal ambalaji icinde olmali, Orijinal ambalajin tizerine herhangi bir
sekilde sonradan etiket v.s. yapistirimamalidir. Steril olarak teslim edilen malzemelerin orjinal etiketi
yapistirma ise Urinin sterilizasyonu ile ilgili belgeler idareye teslim edilmelidir.

5. Malzemelerin sterilite, tiretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

6. Uriinlerde herhangi bir problem oldugu takdirde, arizali olan lot numarali iiriinler hastanelerin
istegi dogrultusunda degistirilecektir.

7. Sarf malzemelerle birlikte cihaz teslimi isteniyorsa cihazlarin tamami ilk sipariste hastanelere teslim
edilecektir.

8. Teknik sartnamede istenen tiim belgeler istenildiginde Tlirk¢e olacak. Yabanci dilde olan
belgelerde ve ithal olan Uriinlerde belge istenildiginde Noter tastikli Tlrkceye cevirilmis olan belgeler
hastanelere sunulacaktir.

9. istekliler ve teklif ettikleri tirtinler; Saglik Bakanlig'nin 2018/13 sayili Genelgenin 1.15 maddesinde;
“Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki triinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsiligi hizmet alimlarinda, aday veya isteklilerin Uriin Takip Sistemi
(UTS)’ye kaydinin aranmasi zorunludur. Aday veya isteklinin, teklif edilen triiniin imalatci veya
ithalatgisi (tedarikgi firma) olmadigi durumlarda, triiniin tedarikgi, firmasinin bayii olduguna dair UTS
kaydi aranacaktir.

10. Teklif edilen Grlinler UBB Uizerinden, ihtiya¢ duyulursa fiziki numune tstiinden
degerlendirilecektir.

ASPIRASYON SONDASI

1. Latex Free olmalidir.

2. Aspirasyon kateteri giris kolayligi agisindan 6zel bir ylizeye sahip olmalidir.

3. Aspirasyon kateteri biikilmeyi dnleyecek 6zellikte uygun bir sertlige sahip olmalidir.
4. Aspirasyon kateteri travma olusturmayan yuvarlatilmis, acik distal uca sahip olmalidir.
5. Aspirasyon kateterinde doku emilmesini 6nleyen ¢apraz iki yan delik bulunmalidir.
6. Aspirasyon kateteri renk kodlu funnel konnektore sahip olmalidir.

7. Konnektor kisminin renk kodu olmalidir.

8. Teker teker steril paketlerde olacaktir. En fazla 200 adetlik kutularda olmalidir.

9. Paketler Gzerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon tarihleri yazili olacaktir.

10. Seffaf olacaktir.

11. Harici her turlt konnektére uygun ug yapist bulunmahdir.

12. Boylari en az 50 en fazla 55 cm olmali £ 2 cm.olabilir.

13. Uglari agik olacaktir ve ayrica yan delikleri olacaktir ve yuvarlatilmis olmalidir.

14. Sondalar oral nazal kullanima uygun olmahdir.

15. Tahrig yapmamalidir.



THORAKS GOGUS SiSESi 2000 ML TEKLI

Temel Islevi:

. Urlin, gbgiis cerrahisi islemlerinde kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

Malzeme 2. Seviye dereceli seffaf plastik rezervuardan imal olmalidir.

Tanmimlama 3. Uriin en az 700 ml kapasiteli olmalidir.

Bilgileri: 4. Kolay kirilip ¢atlamayan, sert plastik, tibbi PVC veya polikarbonattan imal
olmalidir.

5. Urliniin tekli ve ¢iftli formlar1 bulunmalidir.

Teknik 6. Drenaj hortumunun dren sisesi ile baglant1 yerinde biikiilmeyi onleyecek
Ozellikleri: drenaj hortumunu saran spiralli kilif olmalidir.

7. Dren sisesinin devrilmesini engellemek i¢in tabani genis olmali, sabit bir
rezervuar tubing bileskesi olmalidir. Hortum kismi sagilmaya uygun, esnek
yapida olmalidir. Uygun uzunlukta tastyict handle olmalidir. Handle agilip
kapanabilir 6zellikte olmalidir.

8. Rezervuara bagli ucu konnektorlii tiibing hattan olusmalidir. Gogiis tiipi ile
baglantiy1 saglayacak en az 1 metre uzunlukta drenaj hortumu olmalidir.
Drenaj borusu ucunda her numara g6gis tlipti ile baglanti saglayacak vidali
kapakli tniversal konnektdr olmali. Sise i¢indeki boru sert PVC’den
yapilmis olmali ve su seviyesinden 2 cm asagida bulunmali sisenin
kenarinda 0 noktasi ile baslayan drenaji gOsterecek ml olarak
derecelendirme olmalidir.

9. Diren sisesine sivi konulmasint saglayan kii¢iik bir huni setle birlikte
verilmeli veya su degisim isleminin kolay yapilabilmesini saglamak amagcli
en az 3cm capinda kapak olmalidir.

10. Tubing lizerinde hava tahliyesini saglayan sistem olmalidir.

11. Ikili sistem igin su altina gift giris, tekli sistem icin tek giris olmalidur.

12. Sise i¢indeki borularda ve eklem yerlerinde dayanikliligi zayiflatan {iretim

hatasina bagli hava kabarciklar: bulunmamalidir.




13. Su alt1 drenaj sisteminin gogis tiipiine baglandig1 yerde, sistemin taban, ek
yerlerinde ve kapak yerlerinde sivi sizmasi ve hava alimma sebep
olabilecek teknik ve tiretim hatalar1 olmamalidir.

Teknik 14. Tletim sistemi, 6zellikle hazne ile baglant1 noktasi kirilma ya da katlanmaya
Orelliklesis direncli diizenlenmelidir.
Genel 15. Urlin steril ve tek kullanimlik olmalidr.
Hiikiimler: 16. Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve Lot bilgileri
bulunmalidir.
BRANUL
1. Silikonlu, duizglin damar girisi saglayan iki kademeli yuvarlatiimis kateter ucu ve ¢ift tarafli keskin

igne olmalidir,

2. Ek doz uygulamalariigin portu olmalidir,

3. Aseptik, dengeli ve giivenli tutusu olmalidir,

4. Damara girildiginde kan gelisini gosteren seffaf flash back’i olmalidir,

5. Uzun sireli kullanima uygun kanat egimi, esnek ve yumusak tespit kanatlari, kan durdurucu ara
parca, boyutlari tanimlayan renk kodlu port kapagi olmahdir.

6. Tek tek steril pakette disposible olmali ve miadi en az 2 yil olmalidir.

7. Kanatlar kinlmamalidir, sizintiya mahal vermemelidir.

8. Kanul blkiilmeye karsi direngli, kink yapmayan, damarda daha uzun kals siiresine sahip, viicutla
uyumlu olan PUR (Poliliretan) veya Vialon biyomateryalden yapilmis olmaldir.

9. Kanil materyali teflon dan yapilmis olmamalidir.

10. Kanil, biyometaryalinden dolayi damar iginde yumusayarak damar yapisina uygun hale gelir ve
bu sayede sepsis ve trombofilebit riskini azaltmaktadir. Bu ¢calismalarla desteklenmelidir.

BOBREK KUVETI

1. Kagit hamurundan iretilmis olmalidir.

2. Tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

3. Dort saate kadar insansal atig1 sizdirmamalidir.

4. Kalite kontrol kurulusundan onayl test raporu olmalidir.

5. Makinede égitilebilir 6zellige sahip olmalidir.

6. Uzunlugu 250 mm (£ 25 mm), Genigligi 135 mm (+ 10 mm), Yiiksekligi 45 mm (+ 5 mm) olmaldir.

VAZELIN (SIVI)

1

2.
3.
4

Tiirk farmakopeksine uygun olmahdir.

1 It lik ambalajlarda olmalidir.

Berrak ve kokusuz olmalidir.

Ambalaj tizerinde firma adi, imal ve son kullanma tarihi yazili olmahdir.




ALKOL

1. %96 (V/V) Etil Alkol olmalidir,

2. Renksiz, berrak, kokusu karakteristik olmahdir,

3. Alkol denatiire edilmemis ( icine katki maddesi konulmamis) olmalidir,

4. Etil alkol’ de ambalajdan veya baska bir nedenden dolayi kirlilik ve bulanikhk gorilmeyecektir.

5. Teklif edilen Giriin TAPDK (Tutiin, Tiitiin Mamdilleri ve Alkollii icecekler Piyasasi Diizenleme
Kurulu) nun Hastane ve benzeri saglik kuruluslarinin etil alkol ihtiyaci igin belirlemis oldugu
standartlara uygun olmalidir,

6. Teklif verecek firmalarin alkolii temin ettigi tretici ya da ithalatginin TAPDK’ nin kurum yetkili
alkol dagitim listesinde olmalidir, istenildiginde firma bu belgeyi sunabilmelidir.

7. ithalatgi firmalar TAPDK tarafindan firma adina diizenlenmis ve ithal edilen alkoltn 1. sinif alkol
oldugunu belirten ithalata uygunluk belgesinin Noter onayli kopyasi olmalidir,

8. Getiren firmanin “T.C. Titln, Tatiin mamulleri ve alkolll igkiler piyasasi diizenleme kurumu""
tarafindan firma adina diizenlenmis Etil Alkol ve /veya Metanol Toptan Satis Belgesinin Noter
onayl kopyasi olmalidir.

9. Ambalajda iirlin bilgileri tam, dogru ve anlagsilir olarak ifade edilmeli, etiketleme dili Tiirkge
olmalidir.

10. Etikette Urtiinin adi hacmen % alkol miktari net ambalaj hacmi, kullanim ve muhafazasina yonelik
bilgi, Ureten, ambalajlayan ve ithal eden firmanin ticari Ginvani ve adresi bulunmalidir. Tarimsal
kokenli veya sentetik seklinde hammadde bilgisi verilmelidir,

11. Teslim edilecek alkol partisine ait teknik 6zellikler ve analiz raporunu belirtir belge verilmelidir.

12. En fazla 5 Litrelik bidonlarda olmalidir.

SERUM SETI

1. Set lizerinde ON / OFF hava filtresi bulunmali ve ayni set Cam ve Torba serumlarla birlikte
kullanilabilmelidir.

2. infiizyon setinde hava girisli delme ucu bulunmahdir.

3. inflizyon seti 20 damla 1 ml’ ye esit olacak sekilde calismalidir.

4. infiizyon seti yumusak damla odasina sahip olmalidir. Set dolum haznesi en az 8-12 cc
alabilmelidir. Hava tahliye deliginden sivi sizdirmamalidir.

5. infiizyon setinin hortum uzunlugu en az 150 (+ 5) cm olmalidir.

6. Setlerin damla ayar yerlerinde Hassas Roller Clemp bulunmahdir.

7. Setlerde damlatma haznesi ile spayk arasinda ilag uygulama portu bulunmali ve istendiginde bu
bélimden hazne igerisine ilag uygulamasi yapilabilmedir.

8. Infiizyon seti 20 veya 21 G igneli olmalidir.

9. Ambalaji agildiginda setin kivrilan hortumlari eski halini almali ve sivi akisina engel olmamalidir.

10. Set, Etilenoksit veya gama y&ntemi ile steril edilmelidir.

11. Setin braniile giris kismi vidal sistemle sabitlenebilir olmalidir. Diger kandillerle birlesim

yerlerinden sizdrmamalidir ve tesislerde bulunan ven valfleriyle birebir uyumlu olmalidir.
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1. Aguzhik, t parga, riebuﬂzer ve 2m baglanti hortumu olmak (izere 4 pargadan
olusmalidir, 1

i 4

2. Baglant: elemaniiari { hortum ve konektsr) “medikal gradé’ yumusak PVC'den

yapiimig o!mahd:?‘. Rahatsizlik vericl koku igermemelidir. . -

f
3. T konnektdr 22 !;-/!/22 M-15 F slgiilerinde olmalidir,

i

r s i ;
4. Baglant hortumit 200 cm +/- % 5 medikal grade PVC olmal, hortum ig ylizeyinde
mukavemet artirgst kanallar bulunmalidir. :
f ¢ i
5, _Nebulizer, Igindeki itaci gdsteren seffaf, sert plastik maizefreden yapiimig olmalidir,
Hazne hacml en 4z 8 ml olmalidir.

6. Nebulizer baéiangx elemanlart ile.hava kaynagma kolayca éaélanabmr olmahdir.
Z Nebulizer lgerisme konulan 2,5 mi (1 ﬂakon) ilact 5- 10 dai«&a igerisinde pulvarize
etmelidir. ~ f 3
4

i
8, Pulvarizasyon sor,ifass residual hacim 0.7 mi'yi agmamahdlﬁ p

9. Nebulizerin yaptx§1 pulvarizasyonun 4-7 um agirhkli taneri4 boyutu ortalama % 70
olmalidir.Bu kom!ya gt “Particle Size Analysis” raporu ibrf edilmelidir,

10. Uran ambalaji ﬁzqinde tiretim ve son kullanma tarlhi, refe{ans numarasi, lot
numarasy, kuﬂam{h ve firma bligiler! bulunmalidir, . 3

{
i
11, Urin miyadi en af '3 yil olmalidr, g

4
12. Uriiniin akredite &mu; bir kurumdan almmxs CE belgesine: %ahlp olmasi
gerekmektedir, : %

13, Ftalat igeren Ur\lnﬁerde, 07.06.2011 tarih ve 27957 sayih resmi gazetede yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeliéme uygun isaret ve uyarilar bulunm ldﬂ‘.

i.

13. Uriiniin, TC. Saé@ Bakanhgi ve SGK Ulusal Bligi Bankasi'nd kaydt olmast ve onayh bir

barkod numarasi, kodu ve Orlin adinin etiket tizerinde olmasi gerekmektedir,
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Prolen

1-Sentetik monofilamént ehi!emeyen sutur olmalidir.

2-Polypropilene ' den imal edilmis olmalidir.

3-Gok ylksek baglangig gerilim giiciine sahip olmahidir,

4~Mﬁkemmel dugiim givenligive mitkemmel kavrama gliciine sahip olmaldir.
5-Uriin rengi mavi (blue) olmalidir.

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

7-Birim ambalaj: ;uilamm anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dig olmak Uzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

8-i¢ Aliminyum poset’ijzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustlne baski seklinde olmatidir.

9-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olma'hdxr.

10-Birim ambalaj Uzerinde okunakh sekilde asagidaki bilgiler yazili ofmahdir:
a-imalatg firmanin ticari adi ve adresi
b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak) |
c-lgne bo;u 1/1 oraninda gdriilebilmelidir.
d-ignesiz ise stitur adedi

e-Stturiin kahnhgi {metrik ve U.S.P. olarak)

f-Siturtin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarast

131-Kutu ambalaj tzerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Py

isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktr.
12-Kalinliklari, diigtim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyontan U.S.P. ve

Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmalidir.

de i ve Turkgelngilizee kullanim

_ tatmatrbulunmalidic,

f -




