TL
AGRI VALILIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
AGIZ VE Di$ SAGLIGI MERKEZI

TEKLIFE DAVET

09.01.2026
Sayt |
Konu: STERILIZASYON MALZEME ALIMI i$I

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alim 4734 sayih Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 14.01.2026 saat: 11:00 'akadar agriagizdis@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

iHTIYAC LIiSTESI

S.No Malzeme Adi s UBB | Miktar | Birimi | Birim Fiyati | ToplamTutar

Kodu
STERILIZASYON RULOSU

7.5CMX200M DUZ 120 Adet

Genel Toplam

Teklif Eden
/2026
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin Yapilacagi Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin 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 i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir,

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numaras (barkod)
olmalidir.

« Teklif edilen tiriinlerin onaylanmig iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en ge¢ 180
glin iginde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturas) kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin ddemesi yapilmayacaktir.

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

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

T C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI AGIZ VE DIS SAGLIGI MERKEZITIf: Fax: ¢ mail: HizDINGER OLGUN Dahili:
Sayfa 1




STERILIZASYON RULOSU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Sterilizasyon rulolarinin bir tarafi en az 60 g/m2 agirhinda medikal kraft
kagit, bir tarafi kopolimer filmden imal edilmis olacaktir. Kagidin 60 gr
oldugu belgelenecektir.

2. Sterilizasyon rulolarinin kenar kaynak direnci averaj degeri en az 3 (ii¢)

Newton oldugu belgelenecektir.

3. Film seffaf veya renklendirilmis olmalidir.

4. Sterilizasyonun korunmasi ve dekontaminasyon agisindan rulo agthirken; Film kisim,

kagittan ayrilirken kesinlikle yirtilmamali, kagittan partikiil koparmamali ve kagit

tizerinde film kalmamalidir.

5. Acilis i¢in, rulo iizerinde agilis yonii okla belirtilmis olmalidir.

6. Sterilizasyon rulosunun iizerinde buhar, etilen oksit ve istege bagl olarak
formaldehit islem indikatorleri bulunacaktir.

7. Bariyer kismi1 en az 3 (ii¢) sira veya en az 7 (yedi) mm kalinliginda olacaktir.

8. Sterilizasyon rulosu ile ilgili bilgiler bariyer kisminda bulunacak, diger
bélgelerde herhangi bir yazi olmayacaktir.

9. Sterilizasyon rulolar: tizerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili bilgi

olacaktir.

10.Rulolar 5, 7.5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 veya 40 cm(+ 1 cm)eninde 200mt.(+ 5
mt) boyundan, rulo halinde olmalidir.
11.Rulolar TS EN 868—5 Belgesi' ne haiz olacaktir. Belge akredite bir

kurulustan alinmis olacaktur.

12. Yerli mali belgesi ihale dosyasinda sunulmaldur.

13.Teklif edilen rulolarn buhar sterilizasyonu sonrasi, bagimsiz bir
mikrobiyoloji laboratuarindan alinmig en az 6 ay boyunca sterilligini koruduguna
dair belge ihale dosyasinda sunulmalidir.
14.Film bes katli olmalidir. Filmin bes katli oldugu Tiirkiye’de Akredite edilmis
bir kurum veya tiniversiteden alinma test raporlar ile sunulmahidir.
14.Sterilizasyon rulolarinin miad1 5 yil olmalidir. Sterilizasyon rulolarin 5
yillik miadi boyunca steril bariyer dzelligini koruduguna dair yaslandirma
sonrasi yapilmis sizdirmazlik testi sonucunda ¢ikmig gegerli sonucu gosterir
analiz raporu olmalidir ve belgelenmelidir.

15. Sterilizasyon rulolarmin 5 yillik miadi boyunca islem indikatorlerinin
ozelliklerini koruduguna dair yaslandirma sonrasi ISO 11140-1 e gore
yapilmis indikator performans testi sonucunda ¢ikmig gegerli sonucu gosterir
analiz raporu ve bu indikatdrlerin 6 ay rengini koruduguna dair analiz raporu
olmalidir ve belgelenmelidir.
16.Sterilizasyon rulolarimin islem indikatorleri ISO 18472ye gore akredite
edilmis bir kurulustan alinmis reziztometre test sonuglarina sahip olmalidir ,

bu belge ihale dosyasinda sunulmalidir .
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17.Sterilizasyon rulolari cleanroom ortaminda tiretilmis olmali ve partikiiler
oranlar1 gosterir analiz raporu ile belgelenmelidir.
18.Sterilizasyon rulolari igin onaylanmig kurulugtan alinma (notified body)

ISO EN 11607 uygunluk sertifikasi olmalidir.
19.Rulolar, muayene sonrasinda ink teste de tabi tutulacaktir,uygunluk

alamayan firmalarin Griinleri degerlendirme dig1 birakilacaktir,
20.Sterilizasyon rulolar1 Tibbi Cihaz Kapsaminda UBB barkod numaralarina

sahip olmalidir.
21.Sterilizasyon rulolart ISO 11607-1 geregince etilen oksit kalintilarini

iizerinde tutmadigina dair akredite labovatuvarlarda yapilmig olan sitotoksite

test raporlari ihale dosyasina sunulmalidir.

22 Sterilizasyon rulolart 1SO 10993’ goére biyouyumluluk sitotoksisite testi
yapilmalidir. Bu test akredite edilmis bir kurum veya liniversite de yapilmalidir
ve test raporlari ile sunulmalidir.
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