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SAYI : 98177073/ 934.01 6867
KONU: 3 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 7.05.2025
SAYIN:ivisiiiinssrsassscoresessresssssssosseseine
Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayil KIK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise 12.05.2025 saat 10:00  |*akadar Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir. Tiirk Lirast disindaki para birimleri ile gonderilen teklifler degerlendirme alinmayacaktir.

2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim middeti agik¢a belirtilecektir.

3- Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim cdilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alimmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.I. K hiikiimleri uygulanacakurr.

4- Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.LK “in ilgili hitkiimleri uygulanacaktur.

5-  Tesli 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~ Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

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

8- N i 'yapim isi bedeli, ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya [l Saglik Mudiirliigii Muhasc Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikligt s6z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9-  Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan ahmimiz BiRIM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir,
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 12.05.2025 tarihinde saat ~ 10:00 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.

TELEFON : 0242 746 11 17
ALIMINA CIKILAN g : R
MALZEMELER BIYOMEDIKAL 1=
HAKKINDA DETAYLI L Tdari vgMali isler Mdiri
BILGI ALMAK ICIN DAHILI : 1511
BU ALAN PIYASA FIYAT ARASTIRMASINA TEKLIF VEREN FIRMA
TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
° $ <) =
z SUT KODU / | o}
g MALZEMENIN ADI : E mikidi | "LAKKA/MOPRL/ E > S P
-] = SARTNAME o0 B = S
= =E
| |BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU BiYOLOJIK
HIZLI SONUC VEREN 1 SAAT Lond ADET,
, |BUHAR STERILIZASYON ETIKETI KIMYASAL
INDIKATORLU SINIF 1 100,000 - | ADET
3 |BUHAR STERILIZASYONU INDIKATORU KIMYASAL |  100.000 ADET
GENEL TOPLAM TL

NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarnim Hizmetleri isin kabulinden itibaren en az 1 wil Garanti verilecektir,
NOT: MALZEME TESLIM SURESI ... GUNDUR

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

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

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

- Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki teknik sartnameye uygundur.
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llclisim: e -Posta: m-satinalma@hotmail.com
ADRES : $elale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 Dahili ( 1346 - 1506 ) Elektronik A: www.manavgatdh.gov.tr



BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU BiYOLOJIK HIZLI SONUG VEREN 1 SAAT LIiK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icerecektir. Bu husus biyolojik indikatérler
icin kalite standardi olan EN ISO 11138 testlerini gergeklestirmeye Akredite olmusg bir test kurulusundan alinmis test
raporu ile belgelendirilecektir. Bu rapor ihale dosyasinda noter onayli olarak ihale komisyonuna sunulacaktr.
Belgeleri sunmayanfirmalarin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

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

3. Biyolojik 6limiin gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1 saatten daha erken siirede gosterebilecektir.
4. Medya 6zel cam tlip igcinde mor besiyeri icerecektir.

5. Sterilizasyon igsleminden sonra cam tiip bastirilarak kinlmali, spor “medya” ile temas ettirilmelidir.

6. Biyolojik indikatorde bakteri filtresi olmaldir.

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

8. Tup Ulzerindeki etikette lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

9. indikatérler 60 oC (+2 2C)’arasinda caligan, orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérde 1 saat inkiibe
edilmelidir.Otomatik okuyuculu cihaz calistinldiginda,karisikliga sebep vermemek icin, kullanicinin higbir
mudahalesine gerek kalmadan otomatik olarak 1 saatlik programda agilmali,sterilizasyon giivenligi icin kullanici 1s1
ve zaman parametrelerine cihaz lizerinden miidahale edememelidir.

10. indikatérleri veren firma sonug ve sterilizasyon giivenligi igin biyolojik indikatérlerle ayni marka orjinal otomatik
okuyuculu inkiibatér cihazini kullanima verecektir.

11. Otomatik okuyucu inkiibatér giinliik test kapasitesi en az 50 test olmalidir. inkiibatér tizerinde bulunan her bir
kuyu, icine yerlegtirilen biyolojik indikatér tUpuni otomatik olarak algilamali ve otomatik olarak okumayi
baglatmalidir.

12. Otomatik okuyuculu inkiibatér tizerinde en az 1 adet cihaza bitinlesik kirici bulunmalidir.

13. Otomatik okuyucu cihaz aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan tiretilen floresan Isimayi en geg
1 saat i¢inde okuyabilecek bigimde tasarlanmis olmalidir.

14. Okuyucu inkiibat6r cihazinin, test sonuclarinin kurum arsivinde sinirsiz olarak kayit altinda tutulabilmesi
icin, toner, kartus vs gerektirmeyen termal dahili yazicisi olmalidir.Ciktilar Tiirkge dilinde olmalidir.

15. Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda negatif sonucu bildiren yesil renk “-“ isareti
gozlenebilmelidir.

16. Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda pozitif sonucu bildiren kirmizi renk “+” isareti
gézlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.Sesli alarm kullanici kapatana kadar uyari vermeye devam



etmelidir.

17. Otomatik okuyucu her bir kuyu igin inkiibasyon kalan stire bilgisini kullanicisina verebilmelidir.

18. Otomatik okuyucu,her bir okuyucu yuva igin, son yapilan test sonucunu, istendiginde kullanicisina yazil olarak
verebilmelidir.

19. Otomatik okuyucu cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek(okuyucu yuvalara toz,hav,yabanci
cisim,su kagmasi vb kagmasi ) olumsuzluklari 6nlemek igin orjinal kapagi olmalidir.

20. Otomatik okuyucu cihaz, okuma ve test gtivenligi icin 1siktan etkilenmemelidir.

21. Otomatik okuyuculu inkiibatér cihazi ilk agildigi zaman gtivenli inkiibasyon sicakligina ulastiginda ,tizerindeki
tlim okuyucu yuvalari tek tek kontrol etmeli ve bir problem durumunda yazil gikti vererek kullaniciyi uyarmali ve
ilgili yuvanin kullanimina izin vermemelidir.

22. Sterilizasyon giivenligi igin, otomatik okuyucunun mevcut sicakligini, cihazdan bagimsiz olarak dogrulayabilmek
icin, cihaza haricen takilacak orjinal termometre igin 6zel yeri bulunmalidir.Cihaz sicakhgi bu sekilde kullanicisi
tarafindan bagimsiz olarak denetlenebilmelidir.

23. Cihaz takip yazilimi vasitasiyla harici termometre yuvasina takilan termometre verilerini kullanarak, kullanicinin
kalibrasyon yapmasini saglamali, bu iglemi kalibrasyon raporu olarak yazili ¢ikti vermelidir.

24. indikatére ve inkiibatére ait FDA ve inkiibatdr tGretimine dair En ISO 13458 kalite sertifikasina haiz olmalidir

25. inkiibatériin 89/336/EEC Eloktromanyetik uyumluluk direktifi ile EN50081-1 ve EN50082-1 standartlarina ve
73/23/EEC disiik voltajdirektifi ile EN61010-1 ve EN 61010-2-010 standartlarina uygun oldugunu gésteren
labaratuar raporlari olmalidir.

26. Firma ilk Griin tesliminde biyolojik indikatérlerin orjinal otomatik okuyuculu inkiibatér cihazini hastaneye teslim
edecektir.ihale siiresi boyunca cihaz hastanenin kullaniminda kalacaktir.

27. Biyolojik indikatdrleri teklif veren firma, tireme testlerini yapan otomatik okuyuculu inkiibatér cihazlarinin
arizasi durumunda arizalari en geg 48 saat igerisinde giderecek,giderilmesi miimkiin olmayan durumlarda hizmetin
aksamamasi igin ayni marka model yedek cihazi hastaneye kuracaktir.Teklif veren firma,cihazin iiretici firmasi
tarafindan yetkili distribit6r firmasina verilmis olan teknik servis yetki belgesini ihale dosyasinda komisyona
vermelidir.

28. Saglik Bakanhg ilgili genelgesi geregi, iiretici firma veya Uretici firmanin yetkilendirdigi  distribiitéri tarafindan
verilmig kapsam digi belgesi ve yetki belgeleri ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

29. Teklif veren firma 1 adet indikat6rii numune olarak ihale komisyonuna sunacaktir.Kurum ayrica okuyucu cihazla
demostrasyon isteyebilir.Yuklenici firma bu hususu gerceklestirecektir.

30. Otomatik okuyucunun bilgisayar vasitasiyla takibini saglayan kapsaml kayit arsiv programi licretsiz verilmelidir.

31.Ihaleye giren firmalar (inite tarafindan degerlendirilmek iizere 5 adet numune vermelidir.




BUHAR OTOKLAYV STERILIZASYONU ICIN CLASS 5 KIMYASAL INDIKATOR
TEKNIK SARTNAMESI

1. Buhar otoklavlarda kullanima uygun olmalidir.134 derece &n vakumlu buhar
sterilizatérlerinde kullanilabilmelidir.
2. ok parametreli indikatér zaman, doygun buhar ve sicakliga duyarl olmalidir.
3. Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten
farkl tonlarda olacaktir.
4. indikatériin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamali objektif bir sonugla
kullaniciya yardimci olmalidir.
5. Uruin ISO 11140-1 Class 5 standartlarina gére uretilmis olmalidir. Teslim tarihinden
itibaren en az 2 yil sure ile miadi olmalidir.
Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi hangi standarda gore uretildigi ve hangi
sterilizasyon yéntemine ait oldugu indikatérlerinde izerinde bulunmalidir.
Kursun ve agir metaller icermemelidir. Toksik etki ve kalinti birakmamalidir.
Islem gérmus indikatériin renk degisimi homojen olmalidir.
. Indikatér film kapl olmalidir.
0.indikatérde kullanilan film sterilizasyon siirecinde cekme, burugsma, yapisma vb.
defektlere izin vermemelidir.
11. Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit i¢in en az 6 ay sabit kalmalidir.
12.Kutu igerisindeki indikatér oda sicaklik veya neminden etkilenmemesi igin agzi kilitli
ambalaj igcinde bulunmalidir.
13.Yorum yapabilmek igin trtin tizerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk
degisim tablosu verilmelidir.
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14.Malzemenin tamami bir kerede alinmayacak olup peyderpeh siparig ¢cekilerek
alinacaktir.
15. Faturanin igerigi buhar sterilizasyon indikatérii kimyasal olmalidir.

16.UBB kaydi olmali ve faturaya yazilmalidir.

17 .Malzemenin teslimi biyomedikal birimine olmalidir.



BUHAR DOKUMANTASYON ETIKETi KiMYASAL iNDIKATORLU SINIF 1
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1-Etiket en az g satirl olmalidir, birinci satirda personel no, cihaz no, gcevrim no,

ikinci satirda islem tarihi, liglincii satirda son kullanma tarihi yazilabilmelidir.
2-Dokiimantasyona uygun ve cift yapiskanl olmalidr.

3-Yapigkanlik 6zelligi iyi olmalidir ve kolayca yapistirilabilmelidir ve yapistigi yerden
kolayca dismemelidir.

4-Sterilizasyon isleminden sonra leke ve atik birakmamalidir.

5-Buhar indikat6rii sterilizasyon islemi sonrasi renk degistirmelidir.

6-Etiketin tzerindeki indikatér EN ISO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun olmali ve bu
uygunluk akredite bir kurulugtan alinmis olan test raporu ile belgelendirilmelidir.
7-Etiketler yazicidan gecerken 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 igin) etikete
uyumlu 3’er adet doékiimantasyon etiket tabancasi firma tarafindan teslim edilmelidir.Ariza
durumunda firma etiket tabancasin degistirmelidir.

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

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

12-Uriin, iiretim ve iscilik hatalarina kargi firma garantisinde olmali ve teknik 6zelligi
uygun olmayan malzemenin firma tarafindan iicretsiz olarak degistirilecegi ya da geri alinacagi
taahhiit edilmelidir.

13-En az 6 adet yedek yazici kartusu vermelidir.

14-Teklif veren firma 1 adet numune gondermelidir.iinite tarafindan numune degerlendirmesi
yapildiktan sonra iiriin kabulii yapilacaktir.
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