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

SAYI: 98177073 /934.01 ?,/ng"

KONU: 7 KALEM TIBBI SARF MALZEMESI ALIMI 09/12/2022
SAYIN et it tiactcenscorasensisbnsaanes
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KIK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise 13/12/2022 I saat I 13:00 l’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 isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak tizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.I. K hiikiimleri uygulanacaktir.

4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.I.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 i¢in teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

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

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Miidiirliigii Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigiklig1 s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.

=.9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan almimiz BiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
0- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 13/12/2022 tarihinde saat 13:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa

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

Ayh
Idari ve |

SUT KODU /
TEKNIiK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BiRiM FIiYAT | TOPLAM FiYAT

1 |ALKOL % 96 200 |LITRE

2 |PROLEN YUVARLAK NO: 6/0 60 ADET

3 |VERES iGNESI 120 MM 10 ADET
—— .

4 |BURUN TAMPONU 8 CM AIRWAYLI 100 | ADET

5 |BURUN TAMPONU 8 CM AIRWAYSIZ 100 | ADET

6 |VICRIL RAPIT NO: 6/0 YUVARLAK 16 MM 48 ADET

7 |ENTUBASYON TUPU KAFSIZ NO: 2 10 ADET
GENEL TOPLAM

NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.

NOT: MALZEME TESLIiM SURESI..... GUNDUR

NOT: .. SAYFA TEKNIiK SARTNAME

BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Iletisim: Elektronik Ag: 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-satinal hotmail.com




PDS

1-Sentetik monofilament polydioxanone ’ den imal edilmis olmalidir.

2-Kaplama maddesi polikaprolacton ve kalsiyum sitrat olmalidir.

3-Mikemmel diigiim giivenligi ve gok yiliksek baslangic gerilim glicline sahip olmalidir.
4-Doku destek siiresi 4. hafta %50, 6.hafta %25 olmalidir.

5- Emilim stiresi 180—210 giin olmalidir.

6-Uriin renkleri menekse(violet) olmalidir.

7-Ethilen oksit gazi ile steril edilmis olmalidir.

8-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis olmak Uzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmahdir.

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

10-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmaldir. 1. Birim ambalaj lizerinde
okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:

a-imalatci firmanin ticari adi ve adresi

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

c-igne boyu 1/1 oraninda gériilebilmelidir.

d-ignesiz ise siitur adedi

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

f-Stituriin rengi

48

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

11-Kutu ambalaj Gizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

12-Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve

Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmalidir.




13-Kutu igine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Turkgeingilizce kullanim
talimati bulunmalidir.

14-CE belgeli olmalidir.




POLIPROPILEN AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagl komplikasyon riski minimum
olmalidir.
1.5.Siitiirlin alinmas: gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve cekilmeye maksimum
direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde,
ambalajlanmis olmalidir.
1.8.Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun
olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin gap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik
baglant1 degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda diiglimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir yiizeyi puriizsiiz olmali tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince
deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak
minimum kalilik farki olmahdir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku
driiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alasimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek
yapida (flat gévdeli)olmalidir. Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigiim olmasin engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir
posetlerde olmalidir. igne portegii ile rahat¢a alinabilmelidir.Ipligin dolasmasini engelleyecek bir faktdr olmali, paket tamamen
acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orani en az % 7, Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel ¢elik alagimli, kirllmaya
ve biikiilmeye kars1 maksimum direngli olmalidir.
1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamahdur.
1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans
taninacaktir.
1.18.1gne ile ilgili sartlar :igne boyu 8mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans tammnacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir

~1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gérdiigii testlerden (Bu testler; lif

insi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten

ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.)
gecirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarimi degerlendirmede kullanabilecektir.
Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis {irin numarasi bulunacaktir. Her iiriiniin
lizerinde CE isareti ve kontrol numaras: tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tilirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Y 6netmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen ftirlinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapali kutu
numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-
kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
ignenin portegli ile tutulmasi, siitliriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden 6nem arz
ettiginden numune lizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan liriinler ihale dis1 kalacaktir.

2 AMBALAJLAMA VE ETiKETLEME
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2.6.

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve
nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan
makara lizerinde iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan trlnlerin dig ambalajinin bir yiizii
yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.I¢ ambalaj
acilma  esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in  soyulabilir nitelikte  olmah  yirtilarak
agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1), ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile
ilgili tim bilgiler bulunmalidir

Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya
sartlmis olmali,paket igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamaldir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda
ambalaj ac¢ildifinda partikiil diigmemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin
yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Sitlir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almalidir.

Aliiminyum folyo olarak teklif edilen tirtinlerin folyo lizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara tizerinde
de bulunmasi zorunludur, iiriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)

Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi

b) Siitlir hammadde bilgisi

¢) Siitiirin filament yapist

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinhg:

f) Siitlirtin uzunlugu

g) Siitlrtin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
j) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin biytiklugi

1) Igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma ad1, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril ibaresi

s) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
t) 2d Barkod




Veress ignesi
2mm ¢apinda ve 120mm uzunlugunda, kolay temizlenebilmesi icin iki parcaya ayrilabilir
yapida ve musluklu olmahdir.igne giivenli girisli olmali ve igeri girdikten sonra bosluga

geldigi zaman kiint uclar hemen atmalidir.
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KALEM ALKOL

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

2. Renksiz, berrak, kokusu karakteristik olmalidir,

3. Alkol denatiire edilmemis ( i¢ine katki maddesi konulmamis) olmaldir,

4. Etil alkol’ de ambalajdan veya baska bir nedenden dolay kirlilik ve bulaniklik gériilmeyecektir.

5. Teklif edilen Griin TAPDK (Tutiin, Tttiin Mamdilleri ve Alkollii icecekler Piyasasi Diizenleme
Kurulu) nun Hastane ve benzeri saghk kuruluslarinin etil alkol ihtiyaci icin belirlemis oldugu
standartlara uygun olmalidir,

6. Teklif verecek firmalarin alkoll 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 alkoliin 1. sinif alkol
oldugunu belirten ithalata uygunluk belgesinin Noter onayli kopyasi olmalidir,

8. Getiren firmanin “T.C. Ttlin, TGtlin mamulleri ve alkolll igkiler piyasasi dizenleme kurumu
tarafindan firma adina diizenlenmis Etil Alkol ve /veya Metanol Toptan Satis Belgesinin Noter
onayli kopyasi olmalidir.

9. Ambalajda Uriin bilgileri tam, dogru ve anlasilir olarak ifade edilmeli, etiketleme dili Turkge
olmalidir.

10. Etikette Griinin adi hacmen % alkol miktari net ambalaj hacmi, kullanim ve muhafazasina yonelik
bilgi, ireten, ambalajlayan ve ithal eden firmanin ticari tinvani 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.

Tamponu 8 cm Teknik Sartnamesi
1. Uriinler PVA’dan (poli vinil aseial) imal edilmis olmalidir.
2. Yapisinda lif bulunmamalidir.
3. Kendi agirliginin yaklasik 25 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir.
4. Kullanim sirasinda sivi ilag verilmesi gereken durumlarda iiriirij yayihm 6zelligi gosterebilmelidir.
S. Biocompatible (viicut ile uyumlu) ve atravmatik olmalidir.
6. Uriin % 100 sentetik materyalden Imal edilmis olup, bakteri tutumunu azaltacak ozellikte
olmalidir.
7. Sepioplasy, rhinoplasty, turbinectomy ve diger intranasal kullarumlar i¢in uygun yapida olmalidir.
8. Uzunlugu 8cm , eni 1 cm, yiiksekligi 2 mm olmalidir.
9. Paket lizerinde son kullanma tarihleri yazili olmalidir.
10. Steril tek tek paketlenmis kutularda bulunmalidir.

Burun Tamponu 8 Cm Kaniillii Teknik Sartnamesi
1. Septoplasti noplasti ve tiirbinektomi ameliyatlarinda ve diger intranaza operasyonlarda kullanima
uygun olmahdir.
2. PVA'dan yapilmis olmali % 100 sentetik olmalidir.
3. Kolay yerlesim i¢in komprese edilmis olmalidir.
4. Siv1 ile temas ettiginde edn ge¢ 30 saniye i¢inde siserek kavitay: doldurabilir 6zellikte olmalidir.
5. Boyutlar1 8*2*2 cm.olmalidir.
6. Steril olmalidir. Uriiniin orta kisminda hastanin inspinyumunu saglayici bir airway olmalidir

ENTUBASYON TUPU KAFSIZ

1. Tip Medikal PVC'den yapilmis ve i¢ kimi goriilecek sekilde seffaf olmalidir.
2. ¢ ve dis ylizeyi piiriizsiiz olmahdir.

3. Nontoksit ve apirojen olmaldir.

4. Kolay gortinen uzunluk isaretleri ve X-Ray opak ¢izgi bulunmalidir.
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Tlpin arkasinda konnektor olmalidir.

Murphy distal ug agikligi bulunmalidir.

Oral ve nazal kullanima uygun olmalidir.

Tipler steril tekli paketlerde olmalidir.

En fazla 20 adetlik ambalajlarda teslim edilmelidir
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