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ANTALYA VALIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI: :98177073/934.01 < 9—-3 L(

KONU: 6 KALEM TIBBi SARF MALZEME ALIMI 02.02.2022
SAYIN s savesssosmssimssssivaeisssvaessessvosess
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ d (Dogrudan Temin) yontemi ile satin almacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise [ 04.02.2022 | saat 12:00 |a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir.

2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi 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 alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.1.K hiikiimleri uygulanacaktir.

4-  lhaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1.K "in ilgili hikiimleri uygulanacaktir.

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

6- Bumektupla birden fazla i¢in teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak. eksik teklifler degerlendiriimeyecek,

7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar aynen kabul etmig sayilacakur

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya i1 Saglik Mudiirligii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisiklign s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

9-  Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz BIRIM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.

_-20- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 04.02.2022 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 /
TEKNIiK MARKA / MODEL/ U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT | TOPLAM FiYAT
ANESTEZI DEVRESI YETISKIN(TEK SU
1 [TUTUCULU) 100 ADET
2 |BETADIN ANTISEPTIK (POVIDIN iODIN%10) 100 ADET
3 |BETADIN SIVI SABUN(SCRUB) 40 ADET
4 |ENJEKTOR 5 CC YESIL 10.000 | ADET
#45 |ENJEKTOR TURUNCU ASI2CC 1.000 ADET
6 |N95 SOLUNUM MASKESI (FFP3 VALFSIiZ) 8.000 ADET
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM SURESL..... 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 Aj: www.manavgatdh.gov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma@hotmail.com




TEKNiIK SARTNAMESI

GENEL OZELLIKLER

1. Tibbi ve Genel Sarf Malzemeleri icin teknik 6zelliklerinde aksi yazilmamis ise genel hiikiimler
gecerlidir. '

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

3. Teslim edilen malzemeler son kullanma tarihinden 2 ( iki ) ay dnce haber verilmesi sarti ile uzun
miyadli malzemeler ile idarenin belirttigi slire icinde yiklenici tarafindan degistirilecektir.

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

5. Malzemelerin sterilite, (iretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

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

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

8. Teknik sartnamede istenen tiim belgeler istenildiginde Tirkge olacak. Yabanci dilde olan
belgelerde ve ithal olan lrinlerde belge istenildiginde Noter tastikli Tlirkgeye gevirilmis olan belgeler
hastanelere sunulacaktir.

9. istekliler ve teklif ettikleri tiriinler; Saghk Bakanhgi’nin 2018/13 sayili Genelgenin 1.15 maddesinde;
“Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki tirlinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsilig hizmet alimlarinda, aday veya isteklilerin Uriin Takip Sistemi
(UTS)’ye kaydinin aranmasi zorunludur. Aday veya isteklinin, teklif edilen Griiniin imalatci veya
ithalatgisi (tedarikgi firma) olmadigi durumlarda, iiriiniin tedarikgi, firmasinin bayii olduguna dair UTS
kaydi aranacaktir.

10. Uriinlere barkodlar {izerinden, istenilirse fiziki numune tizerinden numune degerlendirmesi
yapilacaktir.

ANESTEZi DEVRESI YETiSKiN+BALONLU+CO2LINE (NEM TUTUCU)

1. Uriin; genel anestezi uygulamalarinda hasta solutmada kullaniimalidir.

2. Set bir adet anestezi devresi, bir adet C02 portlu seffaf elbow konnektor, limb hortumu, bir adet
anestezi balonu, bir adet nipel konnektor, elbow kapak konnektorii ve cihaz baglanti
konnektorlerinden olugsmahdir.

3. Devre; inspirasyon hattinin ekspirasyon hattinin iginden gegtigi coaxcial dizayna sahip olmal,
boylelikle inspiratuar akiminin in-direct olarak isitilmasi saglanmalidir.

4. Seticerisindeki nipel konnektor, anestezi balonuna adaptasyonunu saglayacak sekilde olmalidir.

5. Setigerisindeki limb hatti, 22 mm ¢apinda 120cm. uzunlugunda uzayabilen yapida olmali ve bir
ucunda seffaf nipel konektor bulunmalidir.

6. Seticerisindeki anestezi balonu, latex-free 6zellikte ve 2 Lt. hacminde olup, balonun limb baglanti
konektoriinlin i¢ yapisi kivrilip bikilmeyi 6nleyici tirnak uzantilariyla kapli olmali ve bu konektor
tizerinde balon hacmi yazili olmahdir.

7. Devrenin inspiratuar ve ekspiratuar girisleri her tirli baglanti hatasini 6nlemek i¢in birer sticker
veya isaret ile gorsel olarak birbirlerinden ayrilabilmelidir.




10.

11.

Devrenin ekspiryum sonu baglantisi, mesafeyi ayarlayabilmek igin extendable yapida olmali ve
tam acildiginda yaklasik 60 cm. boya erisebilmelidir.

Devrenin tim hat ve konnektorlerinin gaz gecirgenlik, komplians ve direng testleri ile
komponenetleri iizerindeki mikroorganizma adedini belirleyen bioburden testleri yapilimis olup
bu deger maksimum 100 cfu (colony forming unit) olmahdir.

Set, 10.000 class clean-room standartlarinda tretilip ambalajlanmis olmali ve {retici firma
tarafindan belgelenebilmelidir.

Uriinii ambalaji, tiretici firma tarafindan kapatilmis olup agildiktan sonra ikinci kez kapatiimayi
olanaksiz kilacak sekilde olmali; ambalaj etiketi tizerinde iiriintin adi, kodu ve teslim edilen
kullanict kurumun adi olmahdir.

POVIDIN iODiN %10

1.
2.

10.

11.
12,

13.
14.

11.

%10 oraninda povidon- iyot igermelidir.

Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akiskan olmamalidir. iginde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.

Uriin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahil)etki géstermeli ve firma bu 6zellikleri
tasidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanhgi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil igerisinde yapilmis analiz raporlari Turkge
veya yeminli terciiman tarafindan Tirkgeye gevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

Cilt ve mukoza antisepsisinde, operasyon sahasinin hazirlanmasinda, yara ve yanik yiizeylerinde
seyreltiimeden kullanima uygun olmalidir.

Etkinligin baglama siiresi 30 saniye olmalidir.

Uriine ait Guivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer niisha kullanicilara verilmelidir.
Givenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayh sertifikasi olmahdir.

Uriin orijinal, 1s1g1 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakli, plastik siselerde olmalidir.
Seyretilmeden kullaniimalidir.

Uriin kullanimi icin her Griinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapagi
verilmelidir.

Orijinal etiket (izerinde Uretici firma adi, adresi, Uriin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlari ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma énlemleri, Gretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tiirkge olmalidir. Acildiktan sonraki tiiketim
suresi belirtilmelidir.

Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.

Toksik olmamalidir.

Uriin povidon iyotlu % 7.5 sivi sabun ile karisiklig1 6nlemek icin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanhg tarafindan Biyosidal Giriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.
Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek gorildugi takdirde numune, Saghk Bakanhginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. acisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.

KALEM POVIDIN iODIN %7,5 (SIVI SABUN)
Uriin cerrahi el yikama igin %7,5 lik, povidon- iyot icermelidir.
Uriin antiseptik ve dezenfektan etkili olmali, cerrahi el dezenfeksiyonunda kullanilabilmelidir.




3. Urtin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akigkan olmamalidir. iginde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.

4. Uriin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahil)etki gostermeli ve firma bu 6zellikleri
tasidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanligi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil i¢erisinde yapilmig analiz raporlari Turkge
veya yeminli terciiman tarafindan Tiirk¢eye gevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

5. Solusyon 10-20 saniyede etkili olmalidir.

6. Orijinal etiket lizerinde Uretici firma adi, adresi, Grtin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlar ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma 6nlemleri, tretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Turk¢e olmalidir. Agildiktan sonraki tiiketim
suresi belirtilmelidir.

7. Uriin kullanimi icin her driinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapag
verilmelidir.

8. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer ntsha kullanicilara verilmelidir.
Glvenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayli sertifikasi olmalidir.

9. Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.

10. Toksik olmamalidir.

11. Uriin orijinal, 15181 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakh, plastik siselerde olmalidir.
Seyretilmeden kullaniimalidir.

12. Uriiniin Saglik Bakanhgi tarafindan Biyosidal iriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.

13. Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek gorildigi takdirde numune, Saglik Bakanliginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. agisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.

14. Uriin povidon iyotlu % 10 sivi sabun ile karisikligi 6nlemek icin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmahdir.

ENJEKTOR UG PARCA

1. Tek tek steril paketler halinde ve en ¢cok 300 adet enjektdr ihtiva eden kutular halinde teslim
edilecektir.

2. Enjektoriin orijinal ambalaji Gizerinde ve enjektoriin kendi tizerinde CE isareti ilistirilmis olmalidir.

3. Enjektorlerin igne uglari yesil olacaktir. 2cc, 5cc, 10cc, 20 cc’lik enjektorler pistonlu olmalidir.
Enjektorlerin pistonu kauguk olmaldir.

4. Ambalajlari lizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak
belirtilmelidir.

5. Firma kullanim siresince bozuk, yirtik, delik ve imalat hatasi bulunan triinlerden sorumlu olacak
ve bunlari degistirmeyi kabul edecektir.

6. 2-5-10 cc enjektdrlerin luer kismi merkezde, 20 cc lik olan merkezden kagik olmalidir.

7. Enjektor igneleri paslanmaz gelikten tretilmelidir.

8. Hastanelerin istegi dogrultusunda enjektorlerin uglari istenen renkte teslim edilecektir.

9. Birim ambalaj izerinde ve kutu iizerinde; yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildigi tarih, son
kullanma tarihi, lot numarasi, paket igeriginin tanimi yapilmis ve kolay agilabilir durumda
olmahdir.

10. Enjektdriin ucu % 6 egimli olmalidir firma bunu belgelemelidir.

11. Enjektor ignesinin ucu en az iki kesitli olmahdir.

ASI ENJEKTORU 2 ML.

1.

Steril, plastik contali olmalidir.




igne birlesim yeri sivi kagirmamalidir.

igne takilan ug kismi enjektoriin tam merkezinde olmalidir.

Non toksik aprojen olmalidir.

Pistonu kolay ¢tkmamalidir.

igne rengi turuncu ve 0,50x24 mm. olmalidir.

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidir.

Birim ambalaj lizerinde ve kutu tizerinde; yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildigi tarih, son
kullanma tarihi, lot numarasi, paket iceriginin tanimi yapilmis ve kolay acilabilir durumda
olmahdir.
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FFP3 Maske Teknik Sartnamesi

1.Maskeler TS EN 149+A1 (EN 149:2001+A1:2009) standardina veya muadili olan diger
standartlara (NIOSH 42 CFR part 84 vb.) uygun olmalidir.

2. Koruma seviyesi FFP3 veya muadili N99 olmalidir.

3. Kafa bantlari ve burun mandali kullanim agisindan kolay olmali,

4.Maskelerin basa uygunluk bantlari poliizopren, burun mandah aliiminyum, filtresi
polipropilen ve burun yastigi poliliretan olmalidir.

5) Latex icermemelidir.

6) Nefes almayi ve konusmayi kolaylastirici ve ¢kmeden kaynaklanan form bozukluklarinin
online gegici tasarima sahip olmahdir.

7)Maskenin standardi ve kategorisi okunabilir olmalidir.

8)Kutularin tizerinde saklama sicakligi, nemliligi ve raf dmri yazili olmahdir.

9) TS EN 149+A1 standardina uygun riin sunuldugu durumda Uriintin, 1/5/2019 tarihli ve
30761 sayill Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige konulan Kisisel Koruyucu Donanim
(KKD) Yénetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tuzuigli) hitkimlerine uygun olmasiile

CE belgesine sahip olmasi ve iirlinler izerinde CE isaretinin bulunmasi (Anilan Yonetmelige
gdre onaylanmis kurulusca diizenlenmis AB Tip inceleme Belgesi ve test raporlar
sunulacaktir.) veya Turk Standartlar Enstitiisiinden alinacak ve trtinlerin TS EN 149+A1
standardina uygun olduguna iliskin glincel Tiirk Standartlarina Uygunluk Belgesinin
bulunmasi gerekmektedir. Diger standartlara uygun iriin sunulacak ise triine ait mimkiin
oldugunca yakin tarihli test raporlari ve iriiniin giivenli oldugunu kanitlayan diger belgeler
sunulacaktir.

10) Uriin ambalajinda iiriin ile birlikte Tiirkce kullanim kilavuzu bulunmalidir.
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