T.C.
AGRI VALILIGI
Agri il Saghk Mudarluga
Patnos Devlet Hastanesi

TEKLIFE DAVET

01.11.2023
Sayl: 319

Konu: STERILISAZYON UNITESINDE BULUNAN 3 ADET GETINGEN MARKA BUHARLI OTOKLAV IiCiN
MIKROBIYOLOJIK TEST VE OTOKLAV VALIDASYONU 3 ADET

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asa§ida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usuliu ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL Gzerinden 07.11.2023 saat: 11:00 'a kadar Datnosdh@ hotmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda;
Gereginirica ederim.

Safkirl
idari ve MniMsler Mudiri

iIHTIYAC LISTESI

Sut
S.No Malzeme Adi Kodu uBB Miktar Birimi Birim Fiyati ToplamTutar
OTOKLAV VALIDASYONU VE
1 . . . 3 Adet
MIKROBIYOLOIJIK TEST

Genel Toplam

Teklif Eden
.1...12023
Kisi / Oda/ Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

E k: Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag Birim:

*Teklifverecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin tGzerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

e Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

e Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi icin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

e Teklifler Birim Fiyat Gizerinden degerlendirilecektir.

« Teklifedilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmahdir.

e Teklifedilen Grinlerin onaylanmis Grin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en ge¢ 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiiine 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

*« Teknik Sartname ektedir.

«Engec¢ 7 (yedi) gun igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin édemesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

*« Teklifveren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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OTOKLAV VALIDASYONU TENIK SARTNAMESI

Kurcunuzda bulunan ... adet Otoklav; s6éz konusu cihazlar,n ¢al.sma sartlar,nrn standartlar

dahilinde oldugunun kontrol edilmesi gerekmektedir.

Uygunlugun tespiti igin TS EN 285, TS EN 13060, TS EN ISO 17665-1, TS EN I1SO 17665-2
standartlarina gére OTOKLAV VALIDASYONU yapilacaktir.

.GENEL SARTLAR

11 Yukarida sayisi belirtilen cihazlarin, standarttaki degerine uygun olarak galisir vaziyette

bulundurulmasin, temin igin firma personeli tarafindan yapilacak dl¢imleme, muayene, test ve

deneylerdir.

1.2. Yapilacak olan test ve dl¢imlerde kullanilacak her tirli malzeme firma tarafindan temin edilecek

ve bunun i¢in herhangi bir tcret talep edilmeyecektir.

1.3. Yapilacak olan test ve 6lciimlerde yukarida belirtilen standartlarda belirtilmis olan degerler ve

bilgiler referans alinacaktir.

1.4. Test ve Olcum yapilan cihazlarda tespit edilen uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine yénelik
alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye sunulacak olan test ve 6lcim raporu igerisinde
belirtilecektir.

1.5. Test ve 6lcimlerden dnce, test yapilacak olan cihazlar kurum personeli tarafindan c¢alisir

durumda teslim edilecektir.

1.6. test »e Ol¢im hizmetleri s,ras,nda. idare taraf,ndan gdrevlendirilmis bir personel firma teknik
personeline tim c¢alismalarda refakat edecektir.

17 Testve dlgim hizmetini verecek olan personelin Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yetkilendirilmis bir egitim kuruntundan alinmis STERILIZASYON VE INKUBASYON SISTEMLER, egitim
sertifikasi olacaktir.

1.8. Firmanin testler icin kullanacaklar, cihazlar standartlara uygun olarak kalibre edilmis olacaktir.



2.TEKNIK SARTLAR

2.1. Cihaza uygulanacak olan testler asagidaki gibi olacaktir.
-Basing Tutrria-Vakum Testi

-Bowie Dick Testi

-Bos Yiik Sicakhik Dagilim Testi

- Dolu Yuk Sicaklik Dagilim Testi

-Yik Kurulugu Testi

-Mikrobiyolojik Testler

2.2. Validasyon islemi sonunda protokol ve rapor ayni dosyada sunulmali, ayrica cihaz etiket

gonderilmelidir.



3.TESTLERDE KULLANILACAK CIHAZLAR
3.1. Basing Sensoru
- Absolute basing sensdri kullaniimalidir.
- Sensdr 0-400 Pa arasinda dl¢im yapiyor olmahdir.
- Sensor 0,2 saniye veri okuma periyoduna sahip olmalidir.
- Sensdr hata payl 0-400 Pa arasinda % 1,6 ‘yi gegmemelidir.
3.2. Sicaklik Sensori
- Sensdr 30-150 °C arasinda dl¢im yapiyor olmalidir..
- Sensor hata pay! 50-150 "C arasinda % 1'ige¢memelidir.
Sensdrun sterilizen s,cakandaki kaubrasyon verileri % 0,5 -Cllk hatayryem elidir.
3.3. Yik Kurulugu
- Kullanilacak standart test paketi 7,5 (+-0.6 gram) kilogram olmalidir.

3.4. Bowie Dick Testi Kumaslari:

- Bowie Dick testi i¢in kurum 6zel kumaslar kullanmahdir.

Kullanilacak olan kumayiar er i»,, iyi be beyaza agarti,n,,> ve 900tnm X 1200 mm boyutlar,nda

olmahdir.
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- Santimetre basina disen iplik sayisi 30 (+-6) olmalidir.

- Kumas agirligi 185 (+-5) g/m* olmaldir.

- Kumas katlama stili asagidaki gibi olmahdir.

4 Kullanilan butin cihazlara ait guncel kalibrasyon sertifikalari olmalidir.
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