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SAYIL: :98177073/934.01 5
KONU: 13 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 10/01/2022

SAYIN::cuisussusssvsossssssrssnsssnvansesssisssonsn

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KiK'in 22/ ' 4 (Dogrudan Temin) yontemi ile satm alinacaktir.

Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise l 13/01/2022 j saat [ 14:00 I’a kadar h iz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

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

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markasi ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3- Taahhit 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
tekerrur etmesi halinde 4734 sayih K.L.K.hikimleri uygulanacaktir.
4- Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil K.1.K ’in ilgili hikimleri 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 gonderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat1 yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saglik Miidiirligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisikligi s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir. )
9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz L BIRIMBEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 13/01/2022 tarihinde saat 14:00 2 kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,
Ima@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir. 3
SUT KODU/
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BIRiMi | SARTNAME KODU BiRIM FiYAT | TOPLAM FiYAT
1_|ALCI PAMUGU 10 CM 1.500 ADET
2 |ALCIPAMUGU 15 CM 500 ADET
3 |AMBU TEK KULLANIMLIK YETiSKIN 30 ADET A10071
4 |ELDIVEN STERIL NO : 8 CERRAHI 2.000 | ADET OR4220
5 |VICRIL RAPIT YUVARLAK NO : 4/0 15 MM 70 CM 144 ADET
6 |VICRIL YUVARLAK NO : 035 MM 70 CM 360 ADET
7 |ENJEKTOR 10 CC YESIL 50.000 ADET
8 |[ENJEKTOR 2 CC YESIL 5.000 ADET
9 |SARGI BEZI 15 CM X 15 MT. 300 ADET
10 [SARGI BEZi 10 CM X 15 MT. 500 ADET
11 _[SARGI BEZIi 20 CM X 15 MT. 100 ADET
12 |CPAP TAM YUZ MASKESI MEDIUM 3 ADET OR4270
13 |CPAP TAM YUZ MASKESi LARGE 3 ADET OR4270
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 TEKNIiK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletigim: Elektronik Ag: www.manavgatdh.qgov.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




GENEL OZELLIKLER

1. Tibbi ve Genel Sarf Malzemeleri icin teknik dzelliklerinde aksi yazilmamis ise genel hiikiimler
gecerlidir.

2. Steril ambalaj icinde olan malzemeler aksi yazilmamis ise teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki) yil
miadl olmalidir ancak 6zelligi nedeni ile 2 yildan az miadl Gretilen malzemeler belgelendirilmesi
karsihginda kabiil edilecektir. Son kullanma tarihleri ambalaj Gizerinde yazmalidir.

3. Teslim edilen malzemeler son kullanma tarihinden 2 ( iki ) ay 6nce haber verilmesi sarti ile uzun
miyadl malzemeler ile idarenin belirttigi slire icinde yuklenici tarafindan degistirilecektir.

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

5. Malzemelerin sterilite, Uretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

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

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

8. Teknik sartnamede istenen tiim belgeler istenildiginde Tiirkge olacak. Yabanci dilde olan
belgelerde ve ithal olan Uriinlerde belge istenildiginde Noter tastikli Tlirkgeye cevirilmis olan belgeler
hastanelere sunulacaktir.

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

10. Teklif edilen Uriinler UBB lizerinden, ihtiya¢ duyulursa fiziki numune tstiinden

degerlendirilecektir.

ALCI PAMUGU

1. Eksiz olmali, kir ve yag lekesi bulunmamalidir.

2. Viskon, polyester veya iki cins fiberin karisimindan yapilmis olmalidir.
3. Boyuenazl,5metre olmaldir.

4. Eni10-15ve 20 cm.olmali, + 0,2 cm.olabilir.

5. Algi pamugun rulosu uygun malzeme ile sarilmalidir.

6. Allerji yapmamali, yumugak olmal ve kasinti yapmamalidir.

7. Enfazla 50'li ambalajlar halinde olmalidir.

AMBU

1. Seten az asagidaki pargalardan olusmalidir.
1 adet silikon Ambu balonu, 2 adet silikon ambu maskesi. Yetiskinlerde (1 adet no: 4+1 adet no:
5) Cocuklarda(1 adet no: 2+1 adet no: 3) Yeni doganda (1 adet no:1 ve 1 adet no:0 ) silikon maske
bulunmali. 1 adet oxygen rezervuar valf, 1 adet oxygen rezervuar balonu,3 adet disposable
airway (farkli boyda),1 adet agiz agma tapasi,1 adet oxygen baglanti 2 metre, 1 adet tagima
gantasi

2. Ambu balonu ve maskeleri silikon malzemeden yapilmis, balon kismi esnek ve eski haline en kisa
surede donecek yapida olmali.
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Balon hacmi minimum, yetigkinlerde 1600ml,sikma hacmi 700ml,rezervuar hacmi 2500ml olmali,
Yeni dogan bebeklerde280ml,sikma hacmi 150ml,rezervuar hacmi 500ml olmal.

Tek ydnli giivenlik valfi “duck bill” seklinde olmali.

Ambu Uzerinde hastayi asiri basingtan koruyan “pop-off valve”bulunmali. Basing ayarn yetiskinler
icin 60210cmH20 max. Cocuklar ve yeni dogan i¢in;405cmH20 max. olmali. Valve iizerinde max.
Basing ayarlama seviyesi yazili olmali.

Ambu yetiskinler ve ¢ocuklar icin 20nefes/dk tekrar yapmaya uygun olmali.

Ambunun alt kisminda oksijen baglanti girisi bulunmalidir.

Maske baglanti konnektorii ambuyu her yéne rahatlikla donebilmesi igin 360 derece dénen bir
yapida olmali.

Ambu maskesi sekresyonlarin goriilebilmesi igin seffaf ve yumusak yapida olmalidir.

Ambunun balonu, konektori ve valvleri icerisinde toz ve partikiil olmamali ylizeyi temiz olmali.
Ambu ve maskesi icin CE standartlarina gore, en az iki dilde; kullanma kilavuzu, Uiretici adi, ithal
Urin ise ithalatgi adi olmali.(biri Tlrkce)

Ambu cihazinin silikon pargalari 134°C de otoklav ile steril edilebilmeli. Ambunun tim
pargalarinin temizlenme ve dezenfeksiyon sekli kullanma kilavuzunda Tiirkge olarak
aciklanmalidir.

Uriin CE belgeli olmali CE isareti ile numarasi Ambunun balonu tizerinde bulunmali. CE belgesinde
belirtilen {irlin markasi ile Griiniin Gizerindeki marka birbiri ile ayni olmali.

Silikon Ambu ve tiim pargalarinin kolay tasinabilmesi icin dizayn edilmis bir el ¢antasi
bulunmalidir.

ELDIVEN STERIL

1
2.
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Pudrali olmalidir.

Eldivenin lateks protein icerigi, kullanicinin dogal kauguk lateks aleriji riskini ve 6n hassasiyetini
minimize etmek amaciyla 61 ug/gr'dan kiictik olmahidir. Tip IV hizlandirici kimyasallara karsi aller;ji
olusumu riskini 6nlemek amaciyla da Thiuram ve MBT hizlandirici kimyasallari igermemelidir. Bu
hususlar i¢in eldiven kimyasal icerik testi ve akredite laboratuvar test sonuglari ihale dosyasinda
sunulmahdir.

Lateks’ ten imal edilmis olmalidir.

Kolayca agilabilen dis paket, i¢c paketin steril kalmasini saglamali ve eldivenleri zararl ozan
isinlarindan korumalidir,

ic paketler, eldivenler giyilene kadar koruma saglamalidir.

ic paketlerde eldivenin boyu ve markasi yazili olmaldir.

Paketler lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanim tarihi yazili olmahdir.

En fazla100 adetlik kutularda teslim edilmelidir.

Gerilme ve yirtilmaya karsi direngli olmalidir

ENJEKTOR UC PARCA

1.

Tek tek steril paketler halinde ve en ¢ok 300 adet enjektor ihtiva eden kutular halinde teslim
edilecektir.

Enjektorin orijinal ambalaji lizerinde ve enjektdriin kendi {izerinde CE isareti ilistirilmis olmalidir.
Enjektorlerin igne uglari yesil olacaktir. 2cc, 5¢cc, 10cc, 20 cc’lik enjektorler pistonlu olmalidir.
Enjektorlerin pistonu kauguk olmalidir.

Ambalajlari Gzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi a¢ik olarak
belirtilmelidir.

Firma kullanim siiresince bozuk, yirtik, delik ve imalat hatasi bulunan driinlerden sorumlu olacak
ve bunlari degistirmeyi kabul edecektir.

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

Enjektdr igneleri paslanmaz gelikten Uretilmelidir.




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

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

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

11. Enjektor ignesinin ucu en az iki kesitli olmalidir.

RULO SARGI

1. Rulo sargi yapiminda kullanilan gazh bez ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil
olmahdir.

2. Rulo sarginin imal edildigi hidrofil gaz bezi tek kat Gzerinden sayildiginda 1cm2’de 20 tel olup %
100 pamuk ipliginden dokunmus olmahdir.

3. Diizgin katlanmis olmali, gazh bezin kenarlarinda sokik, tiftiklenme v.b. iplik parcalari
bulunmamalidir.

4. Kenarlari islenmis (Liflenmeyi engelleyen tarzda)olmalidir.

5. Sargilarin uzunlugu en az 15 metre olmalidir.

6. Tek tek non steril paketlerde olmalidir.

7. Teslimat 50 veya 100'lik ambalajlarla yapiimalidir.
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VICRIL 4/0 RAPID YUVARLAK

1-Sentetik orgult hizh emilebilir sutur olmalidir.

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

3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 370) ve kalsiyum stearat
olmalidir.

4-Cok yliksek baslangic gerilim glictine sahip olmalidir.

5- Mikemmel digiim glivenligi ve mikemmel kavrama gliciine sahip olmahdir.
6-Emilim stresi 40-45 glin olmalidir.

7-Doku destegi 5. glin %50 ikinci hafta 0-15% olmahdir.

8-Uriin rengi undyed renksiz climalidir.

9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

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

11-ig Aliminyum poset (izeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum uUstiine baski seklinde olmahdir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmahdir.

13-Birim ambalaj lizerinde okuiiakii sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:
a-Imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

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

c-igne boyu 1/1 oraninda goérilebilmelidir.

d-ignesiz ise siitur adedi

e-Sturtin kalinligr (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Stturln rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14-Kutu ambalaj Uzerinde zoruniu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi

isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.




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

16-Kutu igine ekienmis olarak ithalatci firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkce- ingilizce
kullanim talimati bulunmahdir.

17-CE belgeli olmahdir.




Vicryl

1-Sentetik orgiili emilebilir sutur olmalidir.

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 ylksek baslangig gerilim gliciine sahip olmalidir.

5-Mikemmel diglim glivenligi ve mitkemmel kavrama giiciine sahip olmalidir.
6-Emilim siiresi 5470 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 ediimis olmalidir,
10-Birim ar-nbalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis oimak lzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmahidir.

11-i¢ Aliminyum poset {izeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustiine baski seklinde olmaldir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmahdur.

13-8irim ambalaj lizerinde okunakl sekilde asagidaki bilgiler yazili olmahdir:
a-imalatci firmanin ticari ad1 ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)
c-igne boyu 1/1 oraninda goriilebilmelidir.
d-Ignesiz ise siitur adedi
e-Stturiin kalinhgi (metrik ve U.S.P. olarak)
f-Stturiin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14-Kutu ambalaj tUzerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi

isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.
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15-Kalinhklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve

Avrupa Farmakopisi ' ne uygun olmahdir.
16-Kutu icine eklenmis olarak ithalatg: firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce
kulfanim talimati bufunmalidir.

17-CE belgeli oimalidir,



CPAP TAM YUZ MASKESI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Maske, hastanin gézlerini de i¢ine alacak sekilde tiim yiize uygulanabilmeli ve hava kagagi
yapmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. Yiize degen kism1 tamamen yumusak
silikondan imal edilmis olmalidir.

2. Maskenin yiize degen kismi, uygulama sirasinda i¢ine hava dolarak maskeyi yiize dogru
itecek sekilde ice dogru kivrilmis olmalidir.

3. Maske non-invasiv ve invazif Ventilator cihazlarinda kullanima uygun olarak iiretilmig
olmalidir. Maske ile birlikte, non-invazif uygulama yapilabilmesi i¢in, kullanici tarafindan
kolay takilip ¢ikarilabilen elbow konektérii verilmelidir.

4. Yogun Bakim ventilatérlerinin basing destek(Ps} ve bi-level modlarinda uygulanmasinda bir
smirlama olmamalidir. Maskenin hortum girisi, Ventilator cihazlarinin hasta devrelerine
kolayca takilabilmelidir.

5. Maske, kolay ¢ikarilip takilabilen bagligi ile birlikte teslim edilmelidir

6. Numune degerlendirildikten sonra kabulii yapilacaktir.




