T.C.

AGRI VALILiGi
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
AGIZ VE DI$ SAGLIGI MERKEZI

TEKLIFE DAVET

29.08.2025

Sayr: (3 5

Konu: 3 KALEM MAL ALIMI iSi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayill Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 03.09.2025 saat: 11:00 'a kadar agriagizdis@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda;
Geregini rica ederim.

T

iHTIYAC LISTESI /
S.No Malzeme Adi Sut Kodu | UBB | Miktar | Birimi | Birim Fiyati oplam Tutar
1 C_AM I'YONOMER YAPISTIRMA_ 30 Adat
SIMANI, 35 GR TOZ, 15 ML LIKIT
EL ANTISEPTIK SOLUSYONU (EL
2 | DEZENFEKTANI) 3 Adet
3 STERILIZASYON RULOSU 60 Adet
7.5CMX200M INDIKATORLU
Genel Toplam
Teklif Eden
il 2028

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanimn Yapilacag Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

+ Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

+ Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

+ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

+ Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat lizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmug iiriin numarasi (barkod)
olmahdir.

« Teklif edilen tirtinlerin onaylanmig tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazilh talebi tizerine en geg 180
glin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

+ Firma veya Bayii Numaras: da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

» En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtirilmayan Mal /Hizmetin tdemesi yapilmayacaktir.

» Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmig sayilir.

m
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T&LZEMENIN l. EL VE CILT DEZENFEKTANI TEKNIiK SARTNAMESI

I. Alkol bazl el antiseptigi olmalidir.

2. Su formunda olmast istenmektedir.,

3. El antiseptigi en az % 65-90 oranlari arasinda n-propanal, ethanol ve isopropanol’den en az
ikisinin kombinasyonunu igermelidir.

4. Phdegeri 6 -8 arasinda olmalidir.

5. Toksik etkisi bulunmamalidir.

6. Alkoltin cinsi miktari, konsantrasyonu, ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

oo 7. Kuru el temizligi seklinde, sivi formda kullanim igin tasarlanmig olmalidir,
FIZIKSEL VE 8. Uriin genis spektrumlu olup en geg 30 saniye iginde etkin el antiseptisisi saglamalidir.
KIMYASAL 9. Toksik ve irritan olmamali, dermatolojik olarak test edilmig olmahdir.,
(“)ZELLiKLERi 10, Uriiniin mikrobiyolojik aktivite belgesi, etkinlik raporlari teklif dosyasina konmus olmalidir,

1. Ellerde tahris yapmamali bu amagla yumusatici-koruyucu madde icermelidir.

DEPOLAMA 12. _Kok.usuz.\ff:ya hos kokulu olmahdlrﬁar-mamcdc be]ir%ilen ('izeltiklt':.ri Easlyz.m malzemenin g:cnc[
dzelliklerini ve kullanim amacini degistirmeyecek sekilde daha wistiin 6zellikler tagiyan yeni ve
SARTLARI degisik versiyonlari da teklif edilebilir,
13, Muayene komisyonu tarafindan muayene siiresince tespit edilemeyen, yani zaman igerisinde
KULLANIM klinik ¢ahsmalari ile tespit edilebilecek problemlerden dolay, sartnameye uygun olmadig:
YERI VE goriilen sorunlu mal, sorunsuz olan yenisi ile gramaj ve adet farki olmadan ve higbir iicret talep
6ZELiKLERi edilmeden firma tarafindan degistirilecektir.

14. Hasta ve tiriin gilvenligi saglamak amactyla tim Griinlerin iizerinde lot numarasi ve {iriniin
ozelliklerini belirten orijinal etiketleme ve markalama yapilmalidir.Orjinal ambalajin tizerinde
herhangi bir sekilde sonradan etiket vs yapistirtlmamalidir,

15, Numuneler ihale komisyonu , ilgili birimin Uzman hekimleri veya dig hekimleri tarafindan
denenerek, teknik sartnameye ve klinik uygulamaya uygun olmayan, hasta ve hekim
memnuniyeti saglamayan malzemeler degerlendirme digt birakilacaktr.,

URETIM 1-Uriin miadh teslim tarihinden itib 2 y1l olmahd

st -Urtin miad teslim tarihinden itibaren en az olmalidir.

TARIHI VE 2_1.‘]_:_1]1“&11;1]_&(1”:-”] :;u]ma;:na; ay] kgi;nkﬁl!ulrjllin)gllmlfﬁ”i]irl[i;lgri degistirmeyi taahhiit etmelidir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLi VE Orijinal ambalajinda olmalidir.

MIKTARI
1-Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler icin Isteklilerin T.C. flag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB® DA Saghk Bakanhg
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir,

Z‘ORUN.LU ] 2-Firma iiriinii dcgerlcn}:(‘lirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen Numuneler test edilecek,

OZELLIKLER degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna Gire uygun olmadig1 takdirde ihale disi birakilacaktir.
3-Yiklenici firma; ambalaji agrldiginda, kullanima uygun olmayan, Hatali, bozuk oldugu tespit edilen
drlind yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA - KASE

IMZA - KASE

IMZA - KASE
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MALZEMENIN
ADI

2. CAM IYONOMER YAPISTIRMA SIMANI

I Kron kdpril, inley, onley, vida ve postlarin sabit olarak yapistiriimasinda kullanilabilmelidir.
2. Mine ve dentine gl¢li kimyasal baglarla baglanabilmelidir.

3. Dusik film kalinhig ile dis ve protezin tam adaptasyonunu saglamalidir.

4. Ortodontik bantlarin ve fasetlerin yapigtinlmasinda kullanilabilmelidir.

5. Kimyasal olarak sertlesmelidir,

6. Likiti ile karistirildiktan sonra veterli ¢aligma siiresi saglamahdir(3 dk igerisinde).

7. Agiz igerisinde uygulandiktan sonra cabuk sertlesmelidir(5-7 dakka igerisinde).
8

IMZA - KASE

triindi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

- Flortir salinimi 6zelligi olmahdr.

9. Karigtirma siiresi 30 sn yi gegmemelidir,

10. - Artik maddeler 10-15 dk sonra temizlenebilmelidir.

e 11. Toz ve likit formlar: olup , toz bolimi en az 15 gram, likit bolimi ise en az 7 ml olmalidir.
FIZIKSEL VE 12, Kaliteli olmalidur.

i 13. Radyoopak olmahdir,
l..{lMYA.SAL . 14. ['Jrlirjl’lc(r{)ndta{:anfg:nda karistirma &lgiileri belirtilmeli, Olgegi olmalidir,
OZELLIKLERI 15. Ambalaji igerisinde toz ve likit, 6lgek, karistirma kagidi olmalidir.

16. Kullanim amacina uygun olmalidir.

DEPOLAMA 17. Ulusal ( TSE ) veya uluslararasi standartlara uygun olmal,
SARTLARI I8. Ihaleyi alan firma Tiirkge kullanma kilavuzu vermek zorundadir.

19. Sartnamede belirtilen tzellikleri taglyan malzemenin genel 6zelliklerini ve kullanim amacing

degistirmeyecek gekilde daha iistiin 6zellikler tas; an yeni ve degisik versiyonlari da teklif
KUL_LANIM edﬁ:bi“rl veeek § §iyan y gis ¥
YERI VE 20. Muayene komisyonu tarafindan muayene siiresince tespit edilemeyen, yani zaman igerisinde
(.jZELLiKLERi klinik galigmalars ile tespit edilebilecek problemlerden dolayi, sartnameye uygun olmadig
goriilen sorunlu mal, sorunsuz olan yenisi ile gramaj ve adet farki olmadan ve higbir ticret talep
cdilmeden firma tarafindan degistirilecektir.

21. Hasta ve iiriin giivenligi saglamak amaciyla tivm tiriinlerin tizerinde lot numaras ve firiiniin
zelliklerini belirten orijinal etiketleme ve markalama yapilmalidir. Orjinal ambalajin iizerinde
herhangi bir sekilde sonradan etiket vs Yapistirtlmamahdir,

22, Numuneler ihale komisyonu , ilgili birimin Uzman hekimleri veya dis hekimleri tarafindan
denenerek, teknik sartnameye ve klinik uygulamaya uygun olmayan, hasta ve hekim
memnuniyeti saglamayan malzemeler degerlendirme disi birakilacaktir.,

URETIM 1-Uriin miad teslim tarihinden itib 2 yil olmahidi

i - run miadt teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidur.

TARIH] VE 2-Firma miadinin dolmasina 3 ay kala kulfamlm};mis driinleri degistirmeyi taahhiit etmelidir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLi VE Orijinal ambalajinda olmalidir,

MIKTARI
1-Tibbi cihaz kapsamina giren driinler igin Isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi cihaz Ulnwmr
Bankasi’na(TITUBB) kayith olmast ve almi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBR® DA Saghk Bakanlig
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir,

%ORUN.LU 2-Firma ﬂ['ﬁlll'.)i/ degerlcni{irmeyc uygun miktarda numune getirecek, gelen Numuneler test edilecek,

OZELLIKLER

degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna Gére uygun olmadig) takdirde ihale dig1 birakilacaktir,
3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, Hatali, bozuk oldugu tespit edilen

IMZA - KASE IMZA - KASE
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3. 7,5%200 STERILIZASYON RULOSU

SMT Temel
islevi:

SM M_élzcmc

1.

Sterilizasyon uygulamalarinda tibbj malzemelerin paketlenmesi igin tasarlanng

olmali ve tibbi malzemenin sterilizasyon sonrasindan kullanimina kadar

bakterilerden giivenli korunmasing saglayacak sekilde imal edilmis olmalidur.

e R S S N

10.
11,

13.

14.

. Uriiniin bariyer kismi en az 3 (li¢) sira veya en az 7 (yedi) mm kalinhiginda

2. Uriiniin sterilizasyon rulosu veya sterilizasyon rulosu tyvek tiplerinden herhangi
Tanimlama ok
Bllgilcri: biri Olmalldlr.
3. Urliniin sterilizasyon rulosu tipi i¢in en genigligi; 5 em, 7,5 cm, 10 ¢m, 20 cm,
30 ecm, 40 ¢cm, 50 cm ve boy uzunlugu; 200 m olmalidir.
4. Uriintin sterilizasyon rulosu tyvek tipi igin en genisligi; 5 cm, 7.5 c¢m, 10 em, 20
cm, 30 cm, 40 cm, 50 cm ve boy uzunlugu; 70 m olmalidir.
Teknik 5. Uriin rulo halinde olmalidir.
Ozellikleri: . ) g : ; -
6. Uriiniin bir tarafi en az 60 g/m* agirhginda medikal kagit, bir tarafi kopolimer
filmden imal edilmis olmahdur.
7. Uriiniin kenar kaynak direnci averaj degeri en az 3 (i) Newton oldugu
belgelenmelidir.
8. Uriin filmi seffaf veya renklendirilmis olmalidir.

Sterilizasyonun korunmasi igin rulo agilirken; sterilizasyon rulosunun film kisn
kagittan ayrilarak yirulmamali, kagittan partikiil koparmamali ve kagit iizerinde
film kalmamalidur.

Uriiniin tizerinde agili ySniini gosteren bir simge bulunmalidir.

Uriiniin {izerinde en az 2 (iki) adet indikatér bulunmalidir (Buhar ve etilen oksit
islem indikatérleri, hidrojen peroksit tiplerde hidrojen peroksit indikatérii

bulunmalidir).

olmalidir.

Uriin ile ilgili bilgiler bariyer kisminda bulunmali, diger bélgelerde herhangi bir

»

yazi olmamalidir.

Uriin toksik olmamalidir,

S




3. 7,5%200 STERILIZASYON RULOSU

IS,

17.

Uriin filmi bes kath olmali ve Tiirkiye'de akredite edilmis bir kurum veya

tiniversiteden alinma test raporlari ile sunulmalidir.

. Uriin temiz oda ortaminda tiretilmig olmali ve partikiiller oranlari analiz raporu

ile belgelenmelidir.
Sterilizasyon rulosunun tyvek tiplerinde iiriin kenarlarinda en az 2 adet lamine

film kanallar1 olmali, film kalinligi minimum 55(5+) mikron olmalidir.

Genel
Hiikiimler:

18.

15,

20,

21

23,

24.

Uretici ISO  10993-5 standardina gore harici ve akredite edilmis bir
laboratuvardan sitotoksisite test raporunu saglamalidir.

Uriintin miadi 5 yil olmali ve sterilizasyon rulolarmn 5 yullik miadi boyunca steril
bariyer 6zelligini koruduguna dair yaslandirma sonrasi yapilmis sizdirmazlik testi
sonucunda  ¢tkmus  gecerli  sonucu gosterir  analiz raporu olmali ve
belgelenmelidir.

Uriintin 5 yillik miadi boyunca islem indikatérlerinin ézelliklerini koruduguna
dair yaglandirma sonrasi ISO 11140-1"e gore yapilmis indikator performans testi
sonucunda ¢ikmis gegerli sonucu gésterir analiz raporu ve bu indikatérlerin 6 ay
rengini koruduguna dair analiz raporu olmali ve belgelenmelidir.

Uriin buhar sterilizasyonu sonrasinda en az 6 ay boyunca sterilligini koruduguna
dair belge bagimsiz bir mikrobiyoloji laboratuvarindan alinmis olmali ve ihale

dosyasinda sunulmalidir.

. Urlin TS EN 868-5 belgesi bulunmali ve belge akredite bir kurulustan alinns

olmaldir,
Hidrojen peroksit cihazlarinda kullanilan iiriin tiplerinin kullanim amaci ve
ozelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

Uriin tizerinde lot numaras, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olmalidir.




