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iL SAGLIK MUDURLUGU

Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI : 98177073 /934.01 e
KONU: 6 KALEM TIBBi SARF MALZEME ALIMI 17.01.2024
SAYIN..cccoueenssesenasosssosssasssssossrorsassanns
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim igi 4734 sayih KIK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mamkiin ise Ul saat rﬁ%?m-l "a kadar b Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

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

Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtileccktir. Turk Lirasi digindaki para birimleri ile gonderilen teklifler degerlendirme alinmayacaktir.
Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahhit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edill i halinde ilgili dan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siirc ile teklif alinmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K. K hiikiimleri uygulanacaktir.
Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kull iyle ihaleye fesat kar larin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.1K "in ilgili hitkimleri uygulanacaktir.
5-  Tesli teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim ctmeye yeltenenlerin

teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyeccktir.
6- Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7- Teklif veren firma biitiin bu gartlan aynen kabul ctmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim igi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Midirligi Muhase Birimi tarafindan

yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhi sz konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacakuir. §
9-  Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz ol i : ‘>’mmm
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 22.01.2024 tarihinde saat  09:00 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 sayil3
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S _iizerinden degerlendirme yapilacaktir.

| TELEFON: 0242746 11 17
BIYOMEDIKAL
o idari
DAHILI : 1511
BU ALAN PIYASA FIYAT ARASTIRMASINA TEKLIF VEREN FIRMA
TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
2 g SUTKODU/ |  MARKA / MODEL / z g Z g
MALZEMENIN ADI , 5 E Cmmkik | MARKA/MODEL g SE
: Sl 2 | sammvame | UB a3 s
> R
1  DIYALIZ FiSTUL IGNESI ARTER 16G 1.500 | ADET | NF1011
2 DIiYALiZ FISTUL iIGNESI VEN 16G | 1500 | ADET | NF1011
. | BUHAR STERILIZASYONU BOWIE-DICK TEST : :
3 INDIKATORUSINIFZ 700 [ ADET
. 'BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU
BIYOLOJIK HIZLI SONUC VEREN 1 SAAT g st
BUHAR STERIL N T i
x m:;;)m ;WARUZi‘YET BANDI e e
BUHAR STERILIZASYONU INDIKATORU
6 e sl 75.000 | ADET
GENEL TOPLAM TL

NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarnim Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLiM SURESI ......... GUNDUR

NOT: ......... SAYFA TEKNIK SARTNAME

BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME ASAGIDAKI LINKTE YER ALAN WEB SITESINDE GORULEBILIR.

https://ihaleportal.antalyasm.qgov.tr/IFrames/ManavgatDH

- Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki teknik sartnameye uygundur,
' _ KASE - IMZA ‘

BU ALAN PIYASA FiYAT ARASTIRMASINA
TEKLIF VEREN FIRMA TARAFINDAN
- DOLDURULACAKTIR.

Tletigim: ¢ -Posta: m-satinalma@hotmail.com
ADRES : Selale Yolu Uzeri Manavga/ ANTALYA
TEL: 0242 746 11 17 Dahili ( 1346 - 1506 ) E ik Af: www. gov.tr
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ARTER/VEN FiSTUL IGNESI
TEKNIK SARTNAMESI

1.Fistul igneleri tek kullanimlik olmalidir.

2.Bir takim:Arter ve Ven olmak tzere iki parga olmalidir.

3.Ignenin arter yada ven oldugunu anlamak amaciyla ambaljin en az bir tarafi seffaf olmalidir..Arter ya da ven oldugunu
kolayca gosteren bir emare bulunmalidir.

4.Tup uzunluklari 15 cm-30cm ve klempli olacak. _

5.Igneler ince duvarli ve keskin uglu olmalidir.Arter ignesi cift delikli ve déner baslikli olmalidir.

6.Igne ucunda ayrica koruyucu plastik kilifi,kan seti tarafinda koruyucu plastik kapak olmalidir.

7.1gneler giris yerinde daha az tahribata neden olmasindan dolayi iyi silikonize edilmis olmalidir.

8.Her iki igne boylari 1,6cm-2cm olmalidir.

9.Her birinde pozisyon sabitleme kelebegdi olmaldir.

10.Igne gaplari 1-3mm olmalidir.

11.Arter/Ven fistul eto,buhar,gamma ile steril olmalidir. Steril ydntemi ambalaj tizerinde belirtiimelidir. Sterilizasyon siiresi e
az 2 (iki)yil olmalidir.

12.Fistul igneleri Gnitenin istedi dogrultusunda 16guage,17 guage olabilmelidir.

13. Tum universal setlere uyumlu olmaldir

14. Uretim hatasi bulunan veya herhangi bir nedenle kullaniimasi mimkin olmayan rtinlerin degistirilecektir.

15. Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve tretici firma adi tizerinde yazili olmalidir.
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10.

11.
12.
13,
14,

15.
16.

BOWI-SICK TEST PAKETi TEKNiK SARTNAMESi

Tek kullanimhk olmalidir.

Buhar gegisini kontrol etmek igin (200 adet altta 200 adet iistte) kagit bariyere sahip
olmalidir.

Medikal kagit ile sarili olmalidir.

Kagit bariyerlerin tam ortasinda otoklavlarindaki buhar gecis ve hava kagaklarini
problemleri tespit etmek igin film kapl 6zel indikatér baskili test karti olmalidir.
indikatér (renk degistiren) miirekkep su bazl olmalidir.

Rengi maviden koyu renge dénmelidir.

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

Otoklavlardaki seri kullanima baglamadan énce BOWIi-DiCK programinda kullanima
uygun olup problemleri tespit edilmelidir.

islem indikatérii medikal Wrap kagida sarili olan otoklav bandinin iizerinde olmalidir.
Uzerinde son kullanma tarihi, tiretim tarihi, lot numarasi ve uretici firmanin ismi
olmalidir.

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

Paket tizerinde etiket genlesmeye toleransli olacak, paket agilmayacaktir.

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

Test kagidi tigerinde rutin kontrol validasyon da kullanmak iizere kayit igin bilgi
bosluklari (tarih, otoklav no, kullanici, déngii no gibi) bulunacaktir.

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

En az 3 adet numune gonderilip linite tarafindan degerlendirilmesi yapildiktan sonra
rtinlin kabull yapilacaktir.




BUHAR OTOKLAV STERILIZASYONU iCiN CLASS 5 KiIMYASAL iNDIKATOR TEKNiK SARTNAMESi

10.

11.
12,

13.

14.

15.

16.
17.

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

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

indikatériin sundugu sonug objektik olup yoruma dayanmamali objektik bir sonugla
kullaniciya yardimei olmalidir.

Uriin ISO 11140-1 Class 5 standartlarina gore Uretilmis olmalidir. Teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil siire ,le miadi olmalidir.

Uretim ve son kullanma tarihi, lot numaras hangi standarda gére iiretildigi ve hangi
sterilizasyon y6ntemine ait oldugu indikatérlerinde iizerinde bulunmalidir.

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

islem gérmiis indikatériin renk degisimi homojen olmalidir.

indikatér film kaph 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 igin lizerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk degisim
tablosu verilmelidir.

Malzemenin tamami bir kerede alinmayacak olup peyderpeh siparis ¢ekilerek
alinacaktir.

Faturanin icerigi buhar sterilizasyon indikatérii kimyasal olmalidir.

UBB kaydi olmali ve faturaya yazilmalidir.

Malzemenin teslimi Ayniyat Birimine olmalidir.



BUHAR STERILIZASYON MARUZIYET BANDI WSS45
1.Steril edilmis paketleri digerlerinden ayirt etmek icin kullanilmalidir.

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

3.121 derece ve 134 derece buhar otoklavlarda kullanilabilmelidir.
4.Buhara maruz kalmig indikator gizgileri belirgin bir renge dontismelidir.

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

6.Kumas ,plastik,kagit ve cam lizerine kolayca yapistirilabilmelidir.
7.0zerine yazi yazilabilmelidir.

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

9.Bant halkasinin igcinde son kullanma tarihi ,lot numarasi olmalidir.
10.Yapiskanlik 6zelligi iyi olmalidir,yapistirildigi yerden ayrilmamalidir.

11.Bandin esnek ve kopma direnci yiiksek olmali ,sterilizator icindeki basing
degisik sirasinda olugan genlesmeye toleransli olmali yJyirtilmamalidir.

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

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

16.Teklif veren firma 2 adet numune géndermelidir.Numune tinite tarafindan
degerlendirildikten sonra kabulii yapilacaktir.




BUHAR STERILiZASYON iNDIKATORU BiYOLOJIK HIZLI SONUG VEREN 1 SAATLIK TEKNIK
SARTNAMESi

1.Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus)sporu igerecektir.Bu husus biyolojik
indikatérler icin kalite standardi olan EN 1SO 11138 testlerini gergeklestirmeye Akredite olmus bir test
kurulusundan alinmis test raporu ile belgelendirilecektir.Bu rapor ihale dosyasinda noter onayli olarak ihale
komisyonuna sunulacaktir.Belgeleri sunmayan firmalarin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

2.Kurumlarimizdaki set ve implant ¢evrimlerinin yogunlugu sebebiyle ,biyolojik 6ltimiin gergeklestigi durumda
kesin negatif (-) sonucu ,biyolojik 8liimiin gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu en geg 1saat iginde
verebilecektir.

3.Biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1saatten daha erken siirede gﬁs;celrebilecektir.
4.Medya 6zel cam tiip icinde mor besiyeri igerecektir.

; sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali ,spor “meedya”ile temas ettirilmelidir.
6.Biyolojik indikatorde bakteri filtresi olmaldir.

7.Biyolojik indikatorde islem gérmiis ve gormemis indikatérleri ayirt edebilmek igin buhara maruziyet
sonucunda renk degistiren kimyasal indikator yer almalidir.

8. Tup uzerindeki etikette lot numarasi ve son kullanma tarihi olmaldir.

9.indikatérler 60derece (_+2derece) arasinda galisan ,orijinal otomatik okuyuculu indikatérde 1 saat inkiibe
edilmelidir.Otomatik okuyuculu cihaz galistirildiginda ,karigikhliga sebép vermemek icin ,kullanicinin higbir
miidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak 1 saatlik programda agilmali ,sterilizasyon giivenligi igin
kullanici i1si ve zaman parametrelerine cihaz lizerinden miidahale edememelidir.

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

*=.Otomatik okuyucu inkiibator giinliik test kapasitesi en az 50 test olmalidir.inkiibatér tizerinde bulunan her
bir kuyu,icine yerlestirilen biyolojik indikatér tiipiinii otomatik olarak algilamali ve otomatik olarak okumayi
baglatmaldir.

12.0tomatik okuyucu inkiibator tizerinde en az 1 adet cihaza biitiinlesik kirici bulunmalidir.

13.0Okuyucu inkiibatér cihazinin ,test sonuglarinin kurum arsivinde sinirsiz olarak kayit altinda tutulabilmesi
icin,toner,kartus,vs gerektirmeyen termal dahili yazicisi olmalidir.Ciktilar Tiirkce dilinde olmalidir.

14.Basaril sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda negatif sonucu bildiren yesil renk (- ) isareti
gozlenebilmelidir.

15.Bagsarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda pozitif sonucu bildiren kirmizi renk (+) isareti
gozlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.Sesli alarm kullanici kapatana kadar uyari vermeye
devam etmelidir.

16.0otomatik okuyucu her bir kuyu igin inkiibasyon kalan siire bilgisini kullanicisina verebilmelidir.




17.0tomatik okuyucu ,her bir okuyucu yuva igin, son yapilan test sonucunu istendiginde kullanicisina yazih
olarak verebilmelidir.

18.0tomatik okuyucu cihazin ,sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek (okuyucu yuvalara toz,hava
,yabanci cisim,su kagmasi v.b kagmasi ) olumsuzluklari onlemek icin orijinal kapagi olmalidir.

19.0tomatik okuyucu cihaz,okuma ve test giivenligi iin igiktan etkilenmemelidir.

20.0tomatik okuyuculu inkiibatér cihazi ilk agildigi zaman giivenli inkiibasyon sicakhgina ulastiginda, tzerindeki
tiim okuyucu yuvalari tek tek kontrol etmeli ve bir problem durumunda yazili gikti vererek kullaniciyr uyarmali
ve ilgili yuvanin kullanimina izin vermemelidir.

21.Sterilizasyon giivenligi igin,otomatik okuyucunun mevcut sicakligini cihazdan bagimsiz olarak
dogrulayabilmek igin, cihaza haricen takilacak orijinal termetre icin ozel yeri bulunmaldir.Cihaz sicakligi bu
sekilde kullanicisi tarafindan bagimsiz olarak denetlenebilmelidir.

Cihaz takip yazilimi vasitasiyla harici termometre yuvasina takilan termometre verilerini kullanarak
Jkullanicinin kalibrasyon yapmasini saglamali ,bu islemi kalibrasyon raporu olarak yazili gikti vermelidir.

23.indikatére ve inkiibatore ait FDA ve inkiibator iretimine dair En ISO 13458 kalite sertifikasina haiz olmahdir.

24.inkiibatériin 89/336/EEC Elektromanyetik uyumluluk direktifi ile EN50082-1 standartlarina ve 73/23/EEC
diisiik voltajdrektifi ile EN61010-1 ve EN61010-2-010 standartlarina uygun oldugunu gésteren labaratuar
raporlari olmalidir.

25.Firma ilk iiriin tesliminde biyolojik indikatérlerin orijinal otomatik okuyuculu inkiibatér cihazini hastaneye
teslim edecektir.ihale siiresi boyunca cihaz hastanenin kullaniminda kalacaktir.

26.Biyolojik indikatorleri teklif veren firma, iireme testlerini yapan otomatik okuyuculu inkiibat6r cihazlarinin
arizasi durumunda arizalari en geg 48 saat igerisinde giderecek ,giderilmesi miimkiin olamyan durumlarda
hizmetin aksamamasi icin ayni marka model yedek cihazi hastaneye kuracaktir.Teklif veren firma cihazin Uretici
firma tarafindan yetkili distribiité firmasina verilmis olan teknik servis yetki belgesini ihaledosyasinda

misyona vermelidir.

27.Saglhk Bakanligi ilgili genelgesi geregi ,iretici firma veya Uretici firmanin yetkilendirdigi distribltori
tarafindan verilmis kapsam disi belgesi ve yetki belgeleri ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

28.Teklif veren firma 1 adet indikatdrii numune olarak ihale komisyonuna sunacaktir.Kurum ayrica okuyucu
cihazla demostrasyon isteyebilir.Yiiklenici firma bu hususu gergeklestirecektir.

29.0tomatik okuyucunun bilgisayar vasitasiyla takibini saglayan kapsamli kayit arsiv programin licretsiz
vermelidir.

30.ihaleye giren firmalar iinite tarafindan degerlendirilmek iizere 5 adet numune vermelidir.




