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KONU: 9 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 04/04/2023
SANIR bocoecaucoonommmmmatononomsoontniAncesoem
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktari yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KIK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mimkiin ise ! 07/04/2023 ] saat 12:00 |°a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini 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 muddeti agikga belirtilecektir.
3. Taahhit edilen sire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak uzere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayili K.1.K hiktimleri uygulanacaktir.
4-  Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.1.K ’in ilgili hikiimleri 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 fiyat: yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma butin bu gartlari aynen kabul etmis sayilacaktir
8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 gin igerisinde Antalya 1l Saghk Mudurligia Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikh@i s6z konusu olursa y1l igerisinde 6demesi yapilacaktir.
9-  Dogrudan temin usulu ahim yapilacak olan alimimiz BiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 07/04/2023 tarihinde saat  12:00 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 R
MALZEMELER SARF DEPO BIRIMI
HAKKINDA DETAYLI idari ve
BILGI ALMAK iCiN | DAHILI : 1403 - 1421
e
) = - =
> i . Z S SUT KODU / e =
P MALZEMENIN ADI g £ | e | MARKA/MODEL/ £ = 5
& b £ SARTNAME U.B.B KODU ZZ 5z
Z = =
1 |AGIZ BAKIM SETI 200 ADET | OR2120
2 [BETADIN ANTISEPTIK ( POVIDIN IODIN %10) 300 ADET
3 [BETADIN SIVI SABUN ( SCRUP ) 150 ADET
4 [FOLEY SONDA NO: 10 10 ADET | OR1180
5 |HASTA BEZi SERME ( YATAK KORUYUCU ) 10.000 | ADET
6 [IPEK KESKIN NO: 0 120 ADET
: KANAMA DURDURUCU ( SURGICEL ) ( EMILEBILEN 200 DET
SELULOZ KANAMA DURDURUCU 57,5 CM ) . CRELRORE 0
8 |PROLEN MECH + X 11 ( KUICUK ) 100 ADET | OR3950
9 [HAZIR SPANC RADYOPAKLI 7,5X 7,5 CM 20.000 | ADET
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 vil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI ......... GUNDUR
NOT: ....-.... SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME ASAGIDAKI LINKTE YER ALAN WEB SITESINDE GORULEBILIR.
https://ihaleportal.antalyasm.gov.tr/IFrames/ManavgatDH Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki
teknik sartnameye uygundur.
KASE - IMZA
iletisim: e -Posta: m-satinalma@hotmail.com
ADRES : Sclale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL : 0242746 11 17 Dahili ( 1346 - 1506 ) Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr

FAX: 02427464480




GENEL OZELLIKLER

1. Tibbi ve Genel Sarf Malzemeleri igin 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
miadli olmalidir ancak 6zelligi nedeni ile 2 yildan az miadli tiretilen malzemeler belgelendirilmesi
karsiliginda kabil edilecektir. Son kullanma tarihleri ambalaj tizerinde yazmalidir.

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

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

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

6. Uriinlerde herhangi bir problem oldugu takdirde, arizali olan lot numaral triinler 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 iirlinlerde belge istenildiginde Noter tastikli Tlirkgeye cevirilmis olan belgeler
hastanelere sunulacaktir.

9. Soguk zincir ve ortam isisi disinda belli dereceler arasinda saklanmasi zorunlu sarf malzemeler bu
sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. Bu sarf malzemelerin saglik tesislerine nakli sirasinda soguk
zincirinin kirithp kirllmadiginin kontroltinii saglayacak sekilde her sarf kutusu tizerinde indikatorlu
etiket olmalidir. Aksi takdirde sarf malzemeler teslim alinmayacak vede sorumluluk kabul
edilmeyecektir.

10. istekliler ve teklif ettikleri Giriinler; Saghk Bakanlig’'nin 2018/13 sayili Genelgenin 1.15
maddesinde; “Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki trtinlerin 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 iirtiniin imalatg!
veya ithalatgisi (tedarikgi firma) olmadigi durumlarda, trtintin tedarikgi, firmasinin bayii olduguna dair
UTS kaydi aranacaktir.

AGIZ BAKIM SETI

1. Her sette 10 Adet aspirasyon 6zelligi olan ve 1 adet de dis fircasi olmak {izere 11 adet swab
olacaktir.

2. Her Sette klorheksidin glukonat iceren 1 Adet en az 15(+5) ml lik Agiz Bakim sollisyonu
bulunacaktir.

3. Her Sette klorheksidin glukonat iceren 1 Adet en az 1 Adet 3(+2)gr Oralbalance jel bulunacaktir

Her Sette 1 adet 6lgekli soliisyon kabi olacaktir.

Aspirasyonlu Swab ilgili saglik tesisni aspirasyon sistemi ile uyumlu olmali, siinger olan kisimlari

kesinlikle cikmamali ve parcalanmamalidir.

Agiz ici sekresyon ve kalintilari aspire edebilmeli ve tikanmamalidir.

Dis fircasinin ug kismi agiz icerisine zarar vermeyecek kil yapida ve aspirasyon deligi olmalidir.

Agiz anatomisine uygun yapida egimli dizaynedilmis olmaldir.

Swap uzerinde aspirasyon kontroll saglayan hatti olmalidir.

10. Aspirasyon kontrolli parmak hareketi ile kolayca yapilabilmeli ve kullanicinin eli ile kontamine
olmamalidir.

11. Agiz Bakim Sollisyonu ve OralBalance jeli agiz icinde olusan mukozit, llser ve mantarlarin
sebebiyet verdigi enfeksiyonlari engellemeli ve tedavi etmelidir

12. Uriiniin iceriginde % 0,12 -% 2 klorheksidin glukonat bulunmalidir.

13. Uriiniin biosidal (iriin ruhsati olmalidir.

14. Agiz igi ve agiz boslugu temizliginde kullanim endikasyonu olmalidir.

15. Hasta igin hipoallerjik olmali, toksik etkisi olmamali, sulandirmadan kullanima uygun olmalidir.
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POVIDIN iODIN %7,5 (SIVI SABUN)

1. Uriin cerrahi el yikama igin %7,5 lik, povidon- iyot icermelidir.

2. Uriin antiseptik ve dezenfektan etkili olmali, cerrahi el dezenfeksiyonunda kullanilabilmelidir.

3. Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akigkan olmamalidir. iginde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.

4. Uriin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahil)etki gdstermeli ve firma bu dzellikleri
tagidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanhgi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil igerisinde yapilmig analiz raporlari Tirkge
veya yeminli terciman tarafindan Tirkgeye cevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmahdir.

5. Solusyon 10-20 saniyede etkili olmahdir.

6. Orijinal etiket tGzerinde Uretici firma adi, adresi, trtin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlar ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma 6nlemleri, iretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tirkge olmalidir. Agildiktan sonraki
tiiketim siresi belirtilmelidir.

7. Uriin kullamimi icin her driinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapagi
verilmelidir.

8. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer niisha kullanicilara verilmelidir.
Glvenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayli sertifikasi olmalidir.

9. Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.
10. Toksik olmamalidir.

11. Uriin orijinal, 15181 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakli, plastik siselerde olmalidir.
Seyretilmeden kullaniimalidir.

12. Uriiniin Saghk Bakanligi tarafindan Biyosidal {iriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.

13. Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek goriildiigli takdirde numune, Saglik Bakanliginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. acisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan kargilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.

14. Uriin povidon iyotlu % 10 sivi sabun ile karisikhigi dnlemek igin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmahdir.

KALEMLER FOLEY SONDA 2 YOLLU

1. Katater balonlu ve iki yollu olmahdir,

2. Silikon ve lateks karisimindan(silikolateks) yapilmis olmalidir. Bu hammaddenin &zellikleri

asagidaki gibi olmalidir,

Dogal lateksten yiiksek molekiler agirlikli bir silikon bilesikte saflastirilarak elde edilmis olmaldir,

Anhidr6z, kimyasal olarak ¢apraz bagl olmahdir,

Non allerjen olmahdir

Hem istya hem eskimeye oldukc¢a dayanikh olmahdir,

Fizyolojik olarak zararsiz olmalidir,

Suyu emmemeli, hidrofobik olmalidir. Bu sayede kan, kan pihtisi, serum, idrar vs. dahil olmak

lizere suda ¢dziinen veya su iceren yapiskan 6zellikle maddelerin Griiniin ylizeyi izerinde kalinti

yapmamasi ve birikimi dnlemis olmaldir,

9. Disyiizey ve limenin i¢ ylizeyi sabit olarak stirekli ince bir silikon tabakasi ile kapli olmasi, silikon
siirekli terleyip ayrilma 6zelliginde olmali, bu sayede silikon yiizey aktif deterjanlarla yikansa ve
yok olsa bile otomatik olarak lateks materyali digina terledigi icin kendini yenilemelidir,

10. iki yoldan birisi idrar torbasina baglanacak sekilde hunili, birisi de balonu sisirme yolu olmalidir,

11. Balon sisirme valvi luer ve luer uyumlu siringa uglarina uyumlu olmalidir,

12. Uriin tekli steril ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir,

13. Kataterin boyu yaklasik en az 40 cm. + 1 cm olmahdir,

14. Dis ¢ap1 6.,8.,10.,12.,14.,16.,18.,20. Ve 22 ch olmaldir,
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15. Balon kapasiteleri 30-50 ml olmalidir. Balon homojen olarak sisebilmelidir.
16. Uluslararasi standartlara uyumlu olmahdir.

17. Uriin orjinal ambalajinda olmali. Ambalaj iizerinde ve i¢ steril ambalaj iizerinde son kullanim
tarihi Grlintin boyu, lot numarasi yazili olmalidir.

YATAK KORUYUCU ORTU 60*90CM
1. Hijyenik yatak koruyucu orti 3 (lg) boliimden olusmalidir.
a. En alt tabaka polietilen su gecirmez ve deliksiz kissmdan ibaret olmahdir.
b. Orta Tabaka seliiloz olmalidir.
c. Ust tabaka su gegirgen hidrofilik Non Wowen materyelden olmalidir.
2. Yatak koruyucu Ortii 60 cm x 90 cm (+ 5 cm) ebatlarinda olmalidir.
3. Uretici firmada CE belgesi olmalidir.
4. Hastanin cildine degen kisimlar rahatsizlik vermeyecek 6zellikte olmali ve antialerjik yapida
olmalidir.
5.Enaz 10 adet en fazla 30 adetlik paketler halinde olmaldir.
6. Bez cildi tahris etmemelidir.
7. icinde pamuksu dokunun dagilimi esit olmalidir ve kullanimda pamuklar topaklanmamalidir.
8) Barkod UTS’ye kayitli olmalidir.

Emilebilen Seliiloz Kanama Durdurucu 5x7,5 Cm Teknik Sartnamesi

Hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz (polyoxyanhydro glucoronicacid) olmalidir.
Hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

Hayvan yada insan kaynakli kontaminan icermemelidir.

Kullanima hazir tekli steril paketlerde ve emilebilir 6zellikte olmalidir.

Sterilizasyonu Gamma 111 ile yapilmis olmalidir.

. Hemostaz1 saglayacagi ana kadar mukavemetini korumali ve 3-4 dakikada hemostazi
saglamalidir.

7. Uriin 7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

8. Ph seviyesi 2-4 arasinda olmalidir. Uretici tarafindan belgelenmelidir.

9. USP standardina uygun olarak okside rejenere seliilloz karbon orani %16-24 arasi olmalidir.
Uretici firma tarafindan belgelenmelidir.

10. Ttm cerrahi branslarda rahatlikla kullanilabilmelidir.

11. Kullanim1 kolay, yumusak, ortii tarzinda kanama tiizerine serilebilmeli.

12. Hemostat rejenerasyon asamasinda elde edilen lifler ( rayon) sonrasinda esneklik gii¢ ve
kullanim kolaylhig: saglayacak bu sayede kullanim esnasinda dagilma ve pargalanma yapmamalidir.
13. Gaz spang seklinde olmamalidir.

14. Emilim hacmi yiiksek ve hizli olmalidir. Sivi ve kan ile temas halindeki davranisini 6lgmek igin
su testi uygulandiginda minimum 1 saat boyunca sivi iginde erimeden, kaybolmadan formunu
korumali.

15. In-vitro da 40 gesit gram pozitif(+) ve negatif (-) mikroorganizmaya kars: bakterisidal etkiye
sahip olmalidir. Uriin ile alakali bakterisidal etkili oldugunu gosteren yapilmis mikrobiyolojik analiz
raporu, yayin, makale vb. dokiimanlardan birine haiz olmali ve hastane muayene komisyonlarina
sunulmalidir.

16. Uriin mrsa - mrse stoph a stoph e gibi polojenlere kars: etkili olmalidir. Genis bir bakterist
ozelligine sahip olmalidir. Asagidaki bakteri cinslerine karsi etkili olmali ve belgelenmelidir.
Staphylococcus aureus, Meticilin Resistant Staphylococcus epidermitis (MRSE) , Meticilin Resistant
Staphylococcus aureus (MRSA) , Staphylococcus epidermidis Micrococcus luteus, Vancomysine
Resistant Enterococcus sp (VRE) , Peniciline Resistant Strepreptococcus pneumonie (PRSP)
,Enterococcus faecalis Enterococcus faecium Enterococcus sp, Streptococcus pyogenes Group A,
Streptococcus pyogenes Grup B Streptococcus salivarius Corynebacterium xerosis,  Escherichia
coli, Salmonella typhimurium Proteus mirabilis Proteus vulgaris, Shigella boydii, Shigella flexinerii,
Shigella dysenteriae, Salmonella enteritidis, Bacteroides fragilis, Lactobacillus casei, Lactobacillus
sp, Pseudomonas aeroginosa, Pseudomonas stutzeri, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumonie,
Klebsiella aerogenes, Bacillus subtilis, Branhamella catarrhalis, Serratia marcescens, Clostridium
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perfringens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes, Bordatella pertusis, MOT (Mycobacterium
Other than Tuberculosis), Mycrobacterium phlei, Streptococcus feacalis

17. Cerrahi aletlere ve eldivene yapismamali

18. Uriin iizerinde CE isareti ve kontrol numarasi Tibbi Cihaz Yénetmeligi hiikiimlerine uygun sekli
ile ilistirilmis olmalidir.

Polipropilen Mesh Kiiciik Boy Teknik Sartnamesi

1. Endoskopik ve Konvansiyonel ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

2. Mesh materyali sentetik non-absorbabl polypropilen olmalidir.

3. Polypropilen Meshin boyutlari 6 cm X11em veya-7,5¢cm X 12,5¢cm olmalidir.

4. Hastanelerin istedigi ebata gore teslim edilecektir.

5. Polypropilen Mesh, propilen liflerden olusan ipliklerinin elektronik 6rme teknigi kullanilarak
oriilmesiyle multiflament olarak iiretilmis olmalidur.

6. Propilen lif kalinliklar1 0.44 mm olmalidir.

7. Polypropilen mesh yiiksek yirtilma ve gerilme kuvveti 6zelligi tasimalidir.

8. Polypropilen Meshin islatilarak doku iizerinde uygulandiginda kolay sekil alip post-op dénemde
sert madde etkisi yaratmamasi i¢in multiflament yapida olmalidir.

9. Polypropilen Multiflament Mesh yumusakligi nedeniyle biikiilebilir ve sabitleme sirasinda kolay
sekil verilebilme 6zelligine sahip olmalidir.

10. Polypropilen Mesh, doku iyilesme siiresi boyunca minimum reaksiyon etkisi ile fibrous doku
tarafindan doldurulmasi igin 6zel tiretilen genis gozenekli (wide) tipi dokumaya sahip olmalidir.

11. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

12. Teklif edilen iiriiniin {izerinde, iiriintin sterilitesinin giivenligi agisindan; triiniin marka adi,
triintin lot numarasi, Uriiniin sterilite siiresi (tarih olarak) vb.olmalidir. Yapistirma etiket
olmamalidir.




SPANC RADYOOPAKLI 12 KAT 7,5%7,5 CM

,SMT. Temel 1. Hidrofil gaz bezinin veya medikal amagli spunles kumasin dikdortgen ve
tslevi: kare gseklinde, kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde kullanici
tercihine gore istenilen katlarda arasi dikissiz olarak katlanarak imal edilmis
olmali ve emiciligi yiiksek tibbi amaglh bezlerden dizayn edilmis olmalidir.
SMT 2. Uriinlerin gaz hidrofilden imal edilmis ya da yiiksek emis kapasitesi bulunan
2‘4;11?;1;;;1 a dokumasiz, viskon igerikli spunles kumastan imal edilmis ¢esitleri olmali ve
Bilgileri: cesitlerin radyopackli ve radyopacksiz tipleri sunulmalidir.
3. Kullanicr tercihine gére 5x5 cm (£2 mm) ile 20x40 ¢cm (+2 mm) arasinda
ebat se¢enekleri sunulmalidir.
4. Uriiniin kullanicinin tercihine gére her tipinin 4 -8 — 12 — 16 - 24 kattan
olusan gesitleri olmalidir.
5. Uriin steril ambalajda ve non steril ambalajda sunulan segenekleri olmalidir.
’{‘eknik 6. Uriiniin gaz hidrofilden yapilmis olan radyopackl: tipinde kenarlari
Caellcer: tamamen ige kivrilmig cerrahi katlama olmali ve Radyopack serit
gazli bez boyunca dikilmis olmali, bu serit kopmamali ve
tiftiklenmemelidir.
7. Spunles kumas tipli radyopackl spanglarda ise Radyopack serit bez
boyunca dikilmis ya da ¢ikmayacak sekilde 1s1 ile yapistirilmis
olmali, bu serit kopmamali ve tiftiklenmelidir.
8. Imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat tizerinden sayildiginda 1 cm'2 de toplam
net 20 tel (z1cm) olup, %100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktir.
9. Spunles kumastan olan tipler ise 35gr/m2 olmalidir.
10. Uriinlerin ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil
olacaktir.
11. Yirtik ve kagik olmayacak, kenarlarindan hicbir sekilde iplik sarkmayacaktir.
12. Sterilizasyon  sonrast  sertlesmemeli ve emici Ozelligini

kaybetmemelidir.




Genel
Hiikiimler:

13.
14.
15

16.

17

e

19.

20.

Steril tirtinler tekli pakette olmalidir.

Ureticinin Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.

Uriinlerin {iretimi Tibbi Cihaz direktifine uygun class 100.000 temiz oda
kosullarinda olmali ve bu kosullar: saglayan belgeler ibraz edilmelidir.

Uriine ait biyo uyumluluk testleri mevcut olmalidir. (Hemolitik etki,
sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri)

Malzemenin tireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikas1 ve CE belgesi
olmalidir.

Dis ambalajlarda tizerinde Gaz Kompres tipi, miktari, iiretici firma ismi acik
olarak belirtilmelidir.

Imalatinda kullamlan Gaz Hidrofilin Saglik Bakanligi Ruhsat Belgesi ibraz
edilecektir.

Urin uts sistemine kayitl olmalidir.
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CERRAHI IPEK YUVARLAK IGNELI

1-Orgild, silikonize ipekten mal edilmis olacaktir. Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri
ve igne iplik kombinasyonu U.P.S.ve E.P’ye uygun olacaktir.

2-ipek iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve kolay egilip bukiilmeyecektir.

3-Birim ambalaj ipek kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde,
ic ve dig olmak lzere 2 ayri ambalajdan meydana gelecek

4-Urtne ait bilgiler Griintin Ustiine etiket seklinde sonradan yapistirma degil, triiniin
Ustiine Urlin ambalajinin orjinali seklinde olacaktir. i ambalajin ayni zamanda lizerinde
okunakli ve bozulmayacak bigimde su bilgiler yazili olacak.

Ticari firmanin ticari adi ve/veya kisa ad1

Stturun kalinligi (metrik ve U.S.P.olarak)

Stturun uzunfugu

Stturun rengi

Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

Uretim ve son kullanma tarihleri ve lot numarasi yazilacaktir

5-Kutu ambalaj icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.Sicaktan ve
igtktan korunmasina dair yazi olacaktir.Seri ve kontrol numarasi olacaktir.Kutu ambalajin
uzerinde,birim ambalajin izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olacaktir.

6-lhale salonuna Uriin orijinal ambalajli agiimamis kutusu ile gelecektir.

7-ic ambalaj kolay acilabilir olmalidir.

8-ic ambalaji agmak icin makas, bistiiri gibi aletlere ihtiyag olmamalidir.

9-Siitur agildiginda, sttur kivrilip,dolasip, digliim olmasini engellieyecek sistemi

olmalidir.




POVIDIN iODIN %10

1.
2

10.

11
12.

13,
14.

%10 oraninda povidon- iyot icermelidir.

Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akiskan olmamalidir. icinde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.

Urlin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahil)etki gdstermeli ve firma bu 6zellikleri
tagidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvarlardan veya Saglik Bakanhgi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil igerisinde yapilmig analiz raporlar Tiirkce
veya yeminli terciiman tarafindan Tirkgeye cevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

Cilt ve mukoza antisepsisinde, operasyon sahasinin hazirlanmasinda, yara ve yanik yiizeylerinde
seyreltiimeden kullanima uygun olmaldir.

Etkinligin baslama siiresi 30 saniye olmalidir.

Uriine ait Guvenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer niisha kullanicilara verilmelidir.
Gilvenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayli sertifikasi olmalidir.

Uriin orijinal, 15181 gegirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakl, plastik siselerde olmahdir.
Seyretilmeden kullaniimahdir.

Urtin kullanimi igin her diriinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapagi
verilmelidir.

Orijinal etiket Uizerinde dretici firma adi, adresi, trin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlari ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma dnlemleri, Giretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tiirkgce olmalidir. Agildiktan sonraki
tiiketim siresi belirtilmelidir.

Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.

Toksik olmamalidir.

Urtin povidon iyotlu % 7.5 sivi sabun ile karigikhigi 6nlemek icin etiket veya ambalaj renginde
dikkat gekici fark olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanhgi tarafindan Biyosidal {iriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.

Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek gorildigi takdirde numune, Saglik Bakanhginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. agisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.
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