‘T.C.
ANTALYA VALIGI
L SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: :98177073/934.01 ——sp

KONU: 4 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 31/03/2021

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayill KIK'in 22/ d (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise [ 02/ 04/ 2021 J saat 10:00 |’a kadar hastanemiz satmalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapiimasini 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 middeti agik¢a belirtilecektir.
3. Taahhit edilen sire 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 sayih K.I.K hitkiimleri uygulanacaktir.
4~ Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil K.1K "in ilgili hikamleri 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- Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat: yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7- Teklif veren firma bitin bu sartlar aynen kabul etmis sayilacaktr
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul istemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir, Kurum hesaplaninda nakit sikigiklifi soz konusu olursa yil igerisinde ddemesi yapilacakur.
9. Dogrudan temin usulu alim yapiacak olan almimiz BiRiM BEDEL iizerinden degeriendirme yapilacakt
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 02/04/2021 tarihinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.

RAHAN
iz. Miidiirii

{ SUT KODU/
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B

S.NO MALZEMENIN ADI MIiKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BiRiM FIYAT| TOPLAM FIYAT

1 |ENJEKTOR 50 CC LUER LOCK 2.500 ADET

2 |PROLEN KESKIN NO:2/0 120 ADET

3 |VICRIL RAPIT KESKIN NO:4/0 19 MM 72 ADET

4 |VICRIL YUVARLAK NO:6/0 8§ MM 60 ADET

GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim 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/atl/0/0/
KASE IMZA
Iletisim: Flektronik A3: 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



ENJEKTOR 50CC LUER LOCK

1. Tek kullanimhk ve non toksik olmalidir.

2. Ajutaji luer-locklu, ucu piirtizsiiz olmali, her cesit igne ucuna, katetere vb. malzemelere uyumlu

olmali, kendiliginden ayriimamalidir.

Enjektdr Gzerinde cc ve dizyem cizgileri olmalidir.

Cc ve dizyem c¢izgisi 0'dan baglamaldir.

Cizgi ve rakamlar belirgin olmali ve islandiginda silinmemelidir.

Pistonu kolay hareket edebilir olmali, sivi verirken veya gekerken agiri guic gerektirmemeli ve

pistonun geri hareketiyle enjektdr cizilmemelidir.

Negatif basinc uygulandiginda hava kagagi yapmamalidir.

8. Enjektore sivi gekildiginde, enjektdriin pozisyonuna bagl olarak, igne ucundan digari sizdirma
yapmamaldir, tikanikliga sebebiyet vermemelidir.

9. Steril paket iginde disposable igne ucu olmalidir.

10. igne uglari paslanmaz gelikten imal edilmig olmalidir.

11. igne uglar ucu capakli, tirtikli ve kiint olmamahdir.

12. Perfiizsr cihazlarinda kolay kullanima uygun olmalidir. (SADECE 50CC IGIN GECERLI)

13. Steril tekli paketlerde olmali, ambalaj kenarlari iyi preslenmisg olmali ve steriliteyi bozmayacak
sekilde kolay agilabilir zellikte olmahdir.

14. Ambalajin izerinde tiretim ve son kullanma tarihi olmaldir. Govdesi tizerinde markast yazihi
olmalidir.

15. Ambalajin iizerinde steril oldugunu gosteren isaret olmalidir.

16. Birim ambalaj lizerinde ve kutu {izerinde; yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildig tarih, son
kullanma tarihi, lot numarasi, paket iceriginin tanimi yapilmig ve kolay agilabilir durumda
olmahdir.

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

18. Enjektdr ignesinin ucu en az iki kesitli olmalidir.
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VICRIL SARTNAMES]

1-Sentetik 6rgiilt emilebilir sutur olmahdir.

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

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

4-Cok yliksek baslangi¢ gerilim giictine sahip olmahidir.

5-Mikemmel digim glvenligi ve miikemmel kavrama giicline sahip olmalidir.
6-Emilim suiresi 54-70 giin olmalidir.

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

8-Uriin 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 ic
ve dis olmak tizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

11-i¢c Aliiminyum poset (zeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustline baski seklinde olmalidir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miatli olmaiidir.

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

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

c-Igne boyu 1/1 oraninda gérilebilmelidir.

d-Ignesiz ise siitur adedi

e-Suturlin kahinhg {metrik ve U.S.P. olarak)
f-Sturiin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numaras!

14-Kutu ambalaj tzerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yénetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

15-Kalinliklari, diiglim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi ' ne uygun olmalidir.

16-Kutu icine eklenmig olarak ithalatg: firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tirkce- ingilizce
kullanim talimati bulunmalidir.

17-CE belgeli olmalidir
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1) Cerrahi  sentetik, monofilament, polypropilen’den imal edilmis olacak,

kalmliklan diigim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu USP ve

Avrupa farmokopisine uygun olacaktir.

2) Monoflamen ve nonabsorbable 6zellikte olmalidir.

3) Stitur kopmadan esneme dzelligine sahip olmalidir.

4) Kutu ve poset iizerinde son kullanma tarihi, lot no, firiin barkodu ve {iriin kodu
orijinal olarak yazih olmalidir. Uzerinde etiketle yapistirma olan iiriinler kabul
edilmeyecektir,

5) Cerrahi stitiirler makaraya sanli olmali (paket icine gelisi glizel yerlestirilmis
olmamalidir), iplik ¢ikarilirken diigiimlenmemelidir, ambalaj agildiginda igne

- goritlebilmeli ve direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

6) Mavi renkli olmalidir.

7) Yiksek mukavemete sahip olmali, kopmalara karsi maksimum direng
gOstermeli ve dugum guvenhg1 yiksek olmal, diiglim kolayca agilmamalidir.

8) igne boyu 10 mm’ nin tizerindekiler icin +/- 2 mm Tolerans taminmalidir.
Aynca igne ile sitlir birlestirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanilmis
olmali, Igne ile stitiir arasindaki kalinhik farki travma yaratmayacak sekilde 1/1
oraninda olmalidir,

9) Ignenin operasyon boyunca sivriligini korumasi, penetrasyon rahatlig,
stirekliligi, ignenin kirilmamasi, eZrilmemesi, yamulmamas: gerekmektedir.
Igneler bikiilmeye ve kinlmaya kars1 302 , 420, 455,4310 ethalloy 6zel
alagimli paslanmaz ¢elikten mamul olmali ve gehgm dayanumini attirmak icin
igne alagiminin igerisinde en az %6 nikel veya en az %10 krom oran:
olmalidir. Bu ignelerin kirilmasma ve biikiilmesine kars1 vazgecilmez bir
ozellik olup, firmalar tarafindan belgelendirilecek ve muayene komisyonlarina

sunulacaktir. Kurum gerek duydugu takdifde numuneleri uygun gbrdigii
tarafsiz metallirji laboratuarlarina géndererek inceletebilir ve ilgili standartlari
kargilamayan {rlinleri ihale disi birakabilecektir. Bu inceleme ile ilgili
masraflar da teklif veren firma tarafindan karsdanacakur.

10) Ignenin portegii iginde stabil kalabilmesi i¢in ignelerin govdesi flat yapida
olmalidir, ifne portegii iginde donmemelidir.

11) Stitur ambalajinin kullamim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 1siktan korunmasi
igin aliiminyum folyo ambalajdan veya bir yizii seffaf film diger yiizeyi
tyvek ( ywtilmayan kagittan )ten mamul olmalidir. Tyvek ambalaj agildiktan
sonra iginden ¢ikan karton sarim kagit iizerinde drtin ile ilgili tim bilgiler
bulunmalidir. Siitur, ambalajdan kolay ¢ikanlabilmelidir. Sitiir agilirken
sterilitesini bozmamak i¢in soyulabilir nitelikte olmali iki ugtan tutularak
kolay agiimalidir. I¢ ve dig ambalajda makas veya bagka bir alet kullanimi
gerektirmeden agilabilecek bir yapida olmalidir. Yirtilarak agilacak yapida
olmamalidur.

12) Kutu igerisinde Tirkge  kullamm kilavuzu olmahdir. (Tibbi Cihaz
YOnetmelidi madde 5)

13) Teklif verilecek olan {iriiniin direkt hasta sagligiyla ilgili olmas: ve isin niteligi
nedeniyle, tensil kuvveti degerleri ve iirlintin kullanimz ile alakali tiim belge,
bilgi ve referanslar sunulacaktir.

14) Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon ySntemi
kutu ve i¢ poset etiketinde belirtilmis olacaktir.

15) Sutiir ambalaji, ameliyathane deposunda ve operasyon esnasinda sutur
cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaci ile uluslar aras: renk kodu ile
belirtilmis olmali, triin kutu, poset ve i¢ karton sarim kagidi tizerinde mavi
tonlarda renk kodu bulunmalidir

16) Thale sonuglandiktan ve malzemeler kullaniimaya baslandxktan sonra
herhangi bir malzemeyle ilgili uyumsuzluk tespit edilmesi durumunda alinmig
olan malzemenin degistirilmesi veya uyumsuzlugun mutlak surette
gidenlmesmden yiiklenici firma sorumlulugundadir.
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