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ANTALYA VALIGi
IL SAGLIK MUDURLUGT
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI : 98177073 /934.01 2932
KONU: 6 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 21/11/2023
SAYIN.covossissssesiaisisssmssssivorssansasnsosasns
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayili KIK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mimkiin ise 27/11/2023 saat 08:00 |°a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim. i i
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markas ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3- Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.LK hiikiimleri uygulanacaktir.
4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlanin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.L.K *in ilgili hikiimleri uygulanacaktir.
§-  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 gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat: yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7- Teklif veren firma bitiin bu sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Mal /hi fyapim isi bedeli, yene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saglik Midirligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit stkigikigt s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan almimiz BIiRIM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktr.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 27/11/2023 tarihinde saat  08:00 a kadar m-satinalma@hotmail.com ' a mail atilacak veya

elden Manavgat Devlet Hastanesi SATIN ALMA birimine cevap verilecektir.
11- Teklif veren firma teklif formunun ekindeki teknik sartnameye uydugunu kabul etmis sayilacaktir.

ALIMINA CIKILAN | TELEFON : 0242 746 11 17

MALZEMELER BIYOMEDIKAL
HAKKINDA

DETAYLI BILGI

ve Mali Hizmetler Miidiir V.

DAHILI : 1511

ALMAK ICIN
BU ALAN PIYASA FIYAT ARASTIRMASINA TEKLIF VEREN FIRMA
TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
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1 |YIKAMA ETKINLIK TEST INDIKATORLER] 700 | ADET
2 |BUHAR STERILIZASYONU BOWIE-DICK TEST

INDIKATORU SINIF 2 700 | ADET
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5 |BUHAR STERILIZASYON MARUZIYET BANDI
5 SN 1 600 | ADET

BUHAR STERILIZASYONU iDIKATOR{
6 IKIMYASAL 720007 ADET
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Tletigim: ¢ -Posta: m-satinalma@hotmail.com

ADRES :  Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 Dahili ( 1346 - 1506 ) Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr
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YIKAMA MAKINESi PERFORMANS ETKINLIK TESTi WSS160

. Uriin yikama dezenfeksiyon cihazlarinda kullanima uygun olmalidur,
. On hazirlik testi ile hemen sonug alinabilmelidir.

- Urlin transparan gorsel sonu¢ gosterebilmeli, gozlemsel degerlendirmeyi

saglayabilmelidir.

Uriin EN 15883/1 ve EN15883/5 te tanimladig: sekilde pihtilagmis kanla
benzerlik géstermelidir.

Uretici firma DIN-EN ISO 9001 ve 13485 sertifikasina sahip olmalidir.
Ebatlari 3x7 cm olmalidir.,

Sepet ierisine kolayca yerlestirmeye yardimei olacak 0zel aparati olmalidir.
Indikatérlii serit, tek kullanimlik ve dokiimantasyona uygun olmali, kayit
takip formuna takilabilmelidir '

Indikator aliminyum dan imal edilmis olmalidir

10. Referans gostergesi olmalidir.
11.Test sonucunu yorumlamak i¢in indikatérlerle birlikte okuma panosu

verilmelidir

12, Qriinﬁn raf 6mrii en az 24 ay olmalidur.
13. Uretici firma satis sonrasi tiriinden kaynaklanan bir sorun halinde iiriini

degistirecegini yazili olarak bildirmelidir.



BOWI-SICK TEST PAKETi TEKNIK SARTNAMESI

Tek kullanimlik olmalidir.

Buhar gegisini kontrol etmek icin (200 adet altta 200 adet Ustte) kagit bariyere sahip
olmalidir.

Medikal kagit ile sarili olmalidir.

4. Kagit bariyerlerin tam ortasinda otoklavlarindaki buhar gecis ve hava kacgaklarini
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10.

11.
12,

13

15.
16.

problemleri tespit etmek icin film kapl 6zel indikatér baskils test karti olmalidir.
indikator (renk degistiren) murekkep su bazli olmalidir.

Rengi maviden koyu renge dénmelidir.

Ebatlari eni 11cm, boyu 11cm, derinlik 2,5 cm olmalidir.

Otoklavlardaki seri kullanima baslamadan 6nce BOWI-DIiCK programinda kullanima
uygun olup problemleri tespit edilmelidir.

Islem indikatérii medikal Wrap kagida sarili olan otoklav bandinin iizerinde olmalidir.
Uzerinde son kullanma tarihi, Giretim tarihi, lot numarasi ve iiretici firmanin ismi
olmalidir.

EN 867-1 Class (2+4) standartlarina uygun olmalidir.

Paket lzerinde etiket genlesmevye toleransl olacak, paket acilmayacaktir.

- Renk degisikligi en az 6 ay sabit kalabilecek, kayit saklanabilecektir.
14.

Test kagid iigerinde rutin kontro| validasyon da kullanmak Uzere kayit icin bilgi
bosluklari (tarih, otoklay no, kullanici, déngii no gibi) bulunacaktr.

Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 3 yil olmali ve oda isisinda saklanabilmelidir.

En az 3 adet numune gonderilip linite tarafindan degerlendirilmesi yapildiktan sonra
urlniin kabulii yapilacaktir. '




BUHAR STERILIZASYON iNDIKATORU BiYOLOJiKk HIZLI SONUG VEREN 1 SAATLIK TEKNiK
SARTNAMESi

1.Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus)sporu icerecektir.Bu husus biyolojik
indikatdrler igin kalite standardi olan EN ISO 11138 testlerini gergeklestirmeye Akredite olmus bir test
kurulusundan alinmis test raporu ile belgelendirilecektir.Bu rapor ihale dosyasinda noter onayl olarak ihale
komisyonuna sunulacaktir.Belgeleri sunmayan firmalarin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

2.Kurumlarimizdaki set ve implant gevrimlerinin yogunlugu sebebiyle ,biyolojik 6ltiimiin gerceklestigi durumda
kesin negatif (-) sonucu ,biyolojik 8liimiin gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu en geg 1saat icinde
verebilecektir.

3.Biyolojik 6liimiin gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1saatten daha erken strede go6sterebilecektir.
4.Medya 6zel cam tiip icinde mor besiyeri icerecektir.

5.Sterilizasyon isleminden sonra cam tup bastirilarak kirilmals ,Spor “meedya”’ile temas ettirilmelidir.
b.Biyolojik indikatérde bakteri filtresi olmalidir.

7.Biyolojik indikatérde islem goérmiis ve gérmemis indikatérleri ayirt edebilmek icin buhara maruziyet
sonucunda renk degistiren kimyasal indikator yer almalidir.

8. Tiip tzerindeki etikette lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidur.

9.indikatérler 60derece (_+2derece) arasinda ¢alisan ,orijinal otomatik okuyuculu indikatérde 1 saat inkiibe

kullanici 1s1 ve zaman parametrelerine cihaz iizerinden midahale edememelidir.

10.indikatérleri veren firma sonug ve sterilizasyon glvenligi icin biyolojik indikatérlerle ayni marka orijinal
otomatik okuyuculu indikatér cihazini kullanima vermeli.

12.0tomatik okuyucu inkiibatér {izerinde en az 1 adet cihaza biittnlesik kirici bulunmalidir.

13.0kuyucu inkiibatér cihazinin ,test sonuglarinin kurum arsivinde sinirsiz olarak kayrt altinda tutulabilmesi
icin,toner, kartus,vs gerektirmeyen termal dahilj yazicisi olmalidir.Ciktilar Tirkge dilinde olmalidir,




17.0tomatik okuyucu ,her bir okuyucu yuva i¢in, son yapilan test sonucunu istendiginde kullanicisina yazil
olarak verebilmelidir.

18.0tomatik okuyucu cihazin ,sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek (okuyucu yuvalara toz,hava
,yabanci cisim, sy kagmasi v.b kagmas ) olumsuzluklar Onlemek igin orijinal kapagi olmalidir.

26.Biyolojik indikatérleri teklif veren firma, lireme testlerini yapan otomatik okuyuculy inklibatsr cihazlarinin
anzasi durumunda arizalari en gec 48 saat icerisinde giderecek ,giderilmesi miimkiin olamyan durumlarda




BUHAR DOKUMANTASYON ETIKETi KiMYASAL iNDIKATORLU SINIF 1 WSS90
1.Etiket en az Ug¢ satirh olmalidir,birinci satirda personel no, cihaz no, ¢evrim no, ikinci satirda
islem tarihi ,liglincl satirda son kullanma tarihi yazilabilmelidir.
2.Dokimantasyona uygun ve cift yapiskanli olmahdir.

3.Yapigkanhk ozelligi iyi olmalidir ve kolayca yapistirilabilmelidir ve yapistigi yerden kolayca
diismemelidir.

4.Sterilizasyon isleminden sonra leke ve atik birakmamalidir.
5.Buhar indikatorii sterilizasyon islemi sonrasinda renk degistirmelidir.

6.Etiketin lizerinde indikator EN 1SO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun olmah ve bu uygunluk
akredite bir kurulugtan alinmis olan test raporu ile belgelendirilmelidir.

7.Etiketler yazicidan gegerken her baskida ayni mesafede ilerlemeli ,yazicida kaydirma ve
tutukluluk yapmamalidir.

8.Uriin orijinal ambalajinda olmali ,bir ruloda en az 600 etiket olmali ve kag adet etiket oldugu
teklif cetvelinde belirtilmelidir.

9.Talepte bulunan hastaneye ( setler ,tekstil ve paketleme malzemeleri icin )etikete uyumlu 3’er
adet dokiimantasyon etiket tabancasi firma tarafindan teslim edilmelidir.Ariza durumunda firma
etiket tabancisini degistirmelidir.

10.Etiketler normal oda sartlarinda (15-30 derece 0, % 35-60 nem )saklanabilmelidir.

11.Raf 6mrii depo teslim tarihinden en az 24 ay miadli olmalidir.

12.0riin ,iretim ve iscilik hatalarina karsi firma garantisinde olmali ve teknik 6zelligi uygun
olmayan malzemenin firma tarafindan icretsiz olarak degistirilecegi yada geri alinacagi taahhiit
edilmelidir.

13.En az 6 adet yedek yazicikartusu verilmelidir.

14.Teklif veren firma 1 adet numune géndermelidir.Unite tarafindan numune degerlendirmesi
yapildiktan sonra (riin kabulii yapilacaktir.




BUHAR STERILIZASYON MARUZIYET BANDI WSS45
1.Steril edilmis paketleri digerlerinden ayirt etmek igin kullanilmahdir.

2.EN ISO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun olmali ,uygunluk
belgelendirilmelidir

3.121 derece ve 134 derece buhar otoklavlarda kullanilabilmelidir.
4.Buhara maruz kalmis indikator cizgileri belirgin bir renge donuismelidir.

5.Miirekkep su bazli olmalive buhar sterilizasyonu igin proses kontroliinii
saglamalidir,kursun ve toksik madde icermemelidir.

6.Kumas ,plastik,kagit ve cam {izerine kolayca yapistirilabilmelidir.
7.Uzerine yazi yazilabilmelidir.

8.Kullanimdan sonra yapistirildigi yerden herhangi bir iz ve atik birakmadan
kolayca gikarilabilmelidir.

9.Bant halkasinin icinde son kullanma tarihi ,lot numarasi olmaldir.
10.Yapigkanlik 6zelligi iyi olmalidir,yapistirildig yerden ayrilmamalidir.

11.Bandin esnek ve kopma direnci ylksek olmali ,sterilizator icindeki basing
degisik sirasinda olusan genlesmeye toleransl olmali ,yirtilmamalidur.

12.Ebatlari en az 19 mm x 50 m ve en fazla 25 mm x 55 m olmalidir.

13.islem sonrasi otoklav bandi renginien az 6 ay muhafaza edebilmelidir.
14.Normal oda kosullarinda (15-30 derece ,% 35-60 nem ) saklanabilmelidir.
15.Raf 6mrii malzeme teslim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir.

16.Teklif veren firma 2 adet numune gondermelidir.Numune (inite tarafindan
degerlendirildikten sonra kabulij yapilacaktir.




BUHAR OTOKLAV STERILiZASYONU iCiN CLASS 5 KiMYASAL iNDIKATOR TEKNIK SARTNAMESi

10.

11.
12,

13.

14,

15.

16.
17.

Buhar otoklavlarinda kullanima uygun olmalidir. 134 derece 6n vakumiy buhar
sterilizatorlerinde kullanilabilmelidir.

Cok paremetreli indikator zaman, doygun buhar ve sicakhga duyarl olmalidir.
Sterilizasyon paremetlerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten farkl
tonlarda olacaktir.

indikatériin sundugu sonug objektik olup yoruma dayanmamali objektik bir sonucla
kullaniciya yardimer olmalidir,

Uriin 1ISO 11140-1 Class § standartlarina gére tretilmis olmalidir. Teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil siire ,le miad: olmalidir.

Uretim ve son kullanma tarihi, lot numaras) hangi standarda gére uretildigi ve hangi
sterilizasyon yéntemine ait oldugu indikatérlerinde uzerinde bulunmalidir.

Kursun ve agir metaller icermemelidir. Toksik etki ve kalinti birakmamalidir.

islem gormiis indikatoriin renk degisimi homojen olmalidr.

indikatsr film kapli olmalidir.

indikatérde kullanilan film sterilizasyon siirecinde ¢ekme, burusma, yapisma vb.
defektlere izin vermemelidir.

Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit icin en az 6 ay sabit kalmalidir.

Kutu icerisindeki indikator oda sicaklik veya neminden etkilenmemesi icin agzi kilitli
ambalaj iginde bulunmalidir.

Yorum yapabilmek icin iizerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk degisim
tablosu verilmelidir.

Malzemenin tamami bir kerede alinmayacak olup peyderpeh siparis cekilerek
alinacaktir.

Faturanin igerigi buhar sterilizasyon indikatérii kimyasal olmalidir.

UBB kaydi olmali ve faturaya yazilmalidir.

Malzemenin teslimi Ayniyat Birimine olmalidir.




