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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazil malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
ihale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usuld ile yapilacaktir. 56z Konusu alim i¢in KDV harig birim
fiyat tekliflerinizi TL Gizerinden 13.07.2026 saat: 10:00 'akadar agriagizdis(@gmail.com adresine ivedi olarak

gdndermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

iHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi [ l:(::;u UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyat ToplamTutar
- | BUHAR STERILIZASYON
1 INDIKATORU BIYOLOJIK HIZLI 50 Adet
SONUC VEREN 3 SAAT
Genel Toplam

Teklif Eden
il 2026
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanm 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 iizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmig lirin numarasi (barkod)
olmahdur,

« Teklif edilen firiinlerin onaylanmis tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir,

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180
giin i¢inde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacakur.

+ Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtirimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

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

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayihr.
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BUHAR STERILiZASYON iNDIKATORU BiYOLOJIK HIZLI SONUC VEREN
(3 SAAT)

1. Geobacillus Stearothermophilus sporu igermelidir. Her bir biyolojik indikator etiketi
iizerinde icerdigi populasyon bilgisi basili olarak yeralmahdir ve en az 1x10°
olmalidir.

2. Biyolojik 6limiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik Olimin

ger¢eklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 3 saat iginde

gosterebilmelidir.

Medya 6zel cam tiip iginde mor besiyeri igermelidir.

4. Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirllmali, spor besiyeri ile temas
cttirilmelidir. Besiyerinin spor ile temasi igin tiipli sallama, ¢alkalama zorunlugu
olmamalidr. '

5. Tiip kapagi, bastirildiktan sonra mekanik olarak kilitlenmeli, kilitlendigi yerde
kalmali, el ile,vs. kesinlikle agilmamali, besiyeri ampiiliiniin yanliglkla sogumadan
kirilmast durumunda  infilak,vb. ile personel yaralanmasinn oniine gecilmis
olunmahdir. Ay1 zamanda sizdirmaz yapida olmali, bu sayede ele bulas ve negatif
iriiniin kontamine olmasi da onlemelidir.

6. Tip lizerinde islem gormis ve gérmemis indikatorleri ayirt edebilmek igin etilen
oksite maruziyet sonucunda renk degistiren kimyasal indikator yer almalidur.

7. Tiip tizerindeki ctikette marka ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

8. Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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. 60 + 2°C’de orijinal otomatik okuyuculu inkiibatorde 1 saat inkiibe edilmelidir.
0. Sterilizasyon giivenli§i igin biyolojik indikator ile aymi marka ink{ibatdr
verilmelidir.

11. inkiibator cihazi fise takildiktan sonra en gok 30 dakika icinde okumaya hazir hale
gelmelidir.

12. Otomatik okuyucu aktif Geobacillus Stearothermophilus sporu tarafindan {iretilen
enzimin floresan 1stmasini en geg 1 saat i¢inde okuyabilecek bigimde tasarlanmig
olmalidir.

13. Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatoriindeki tiremeyi 15 dakikadan kisa
siire igerisinde tespit edebilmelidir.

14. Otomatik okuyuculu cihaz ¢ahgtirildiginda, karisikliga sebep vermemek igin,
kullanicinin  hicbir miidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak 1 saatlik
programda agilmali, sterilizayon giivenligi igin kullanici 181 ve parametrelerine cihaz
iizerinden yetkisiz miidahale edememelidir. Tarih ve saat ayarlarint degistirebilmek
icin harici bilgisayar,vb. baglantisina ihtiyag duymamalidir.

15. Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvast bulunmalidir.
inkiibator tizerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikator
tiipiinii insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali,
indikatoriin  dogru yerlestirildigini, duizgiin sekilde kapatildigim, besi yeri
ampiiliiniin kirllmig oldugunu ve spor ile temas ettigini kontrol ederek okumay1
otomatik olarak baslatmali ve problem tespiti durumunda hata alarmi vermelidir.
Biyolojik indikatorii algilamak i¢in mekanik anahtarlar kullanilmamali ve yelesim
i¢in tiip itilmek zorunda kalinmamahdir.
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16. Biyolojik indikator ampiiliniin  kirllmadan  konulmasi ve kirma sirasinda
yaralanma,vb. olaylarin oniine gegmek igin inklibator indikatorleri  otomatik
larmalidir. Kirma, indikator islem gorecegi yuvasina birakildiktan sonra el
degmeden otomatik gergeklesmeli, hata durumlari bildirilmelidir.

17. inkiibatdr cihazinn, iletisim igin en az 7 " biiyiiklikte renkli dokunmatik ekrani
olmal tiim islemler bu ekran iizerinden yapilabilmelidir. Calisma dili ve uyari
mesajlart Tiirkge olmalidir, mesajlar kod olarak degil, detayh alfantimerik tiimee
seklinde bildirilmelidir.

18. Inkiibator biinyesinde dahili bir termal yazici olmal1 ve her indikator test sonucunu
(cihaz seri nosu, sterilizatdr ve operatdr alanlari, segilen program tipi, islem
gérmils biyolojik indikator tipi, baglangig ve okuma zamanlari, yuva no, sonug,
enerji kesinti zamanlar, hata mesajlar,vb ...) otomatik fig olarak verebilmeli ve
sterilizasyon dosyasina eklenebilmelidir.

19. Her bir kuyuya ait son 2000 adet caligma raporunu inktibator hafizasina otomatik
kaydedilmeli, yazic1 kagt bitmesi,sikigmasi gibi problemlere kargin raporlar
istenildiginde cagirilarak tek bir tus ile kolayca tekrar yazdirilabilmelidir.

20. Otomatik okuyucu, elektrik kesintilerine karsin 15 dakika okumay1 hafizasinda
tutabilmeli, enerji saglandiktan sonra kaldigs yerden devam edecek sekilde
tasarlanmis olmalidir. Cihazin bu 6zelligi numune asamasinda denenecektir.

21. Basarih sterilizasyonda otomatik okuyucunun iizerinde negatif sonucu bildiren “N*
isareti gozlenebilmelidir,

22. Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun iizerinde pozitif sonucu bildiren “P”
isareti gozlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

23. Otomatik okuyucunun meveut sicakhigl okuyucu iizerinden herhangi bir tusa
basmaya ihtiya¢ duymaksizin online takip edilebilmelidir.

24. Otomatik okuyucu her bir kuyu icin kalan stircyi ana ekranda stirekli
gosterebilmelidir. Kalan siire Kalan siire ayn: zamanda azalan grafiksel bar ile de
goriilebilmelidir. Karigikligi engellemek igin bu gosterimler ckranda ilgili kuyu ile
aym hizada olmahdir. Bar caliyma ve saysal sire gosterim rengi, hatalar
engellemek i¢in segilen programda kullanmlan biyolojik indikatdriin kapak rengine
olmalidur.

25. Otomatik okuyuculu cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yaganilabilecek
okuyucu yuvalara toz,hav,yabanct cisim, su kagmast, 151k girmesinin galigmay1
olumsuz etkilememesi igin {izerinde biitiinlegik 1g1k gegirmeyen orijinal kapag:
olmalidir. Kapak agik kaldig1 zaman islemi durdurmali ve uyari vermelidir.

6. Cihaz iizerinde kalibrasyon menisii ile yuvasi olmali ve menii {izerinden
kalibrasyon kolaylikla, hizlt bir sekilde yapilabilmelidir, harici bilgisayar, program,
baglanti alt yapis1 ve program gerektirmemelidir.

27. Cihaz tizerindeki gii¢ anahtari ile kolaylikla agilip kapatilabilmelidir.

d.« sk 2hya ALS 4w mqeﬂfwofi‘ Sab
Sl 3 A AR
ESTR LY J"J o ?Q;FJ‘JJJ (—i.lgl)'. Se &(‘.—Q_M

e




28. inkiibat6r ag yapilari iizerinden herhangi bir bilgisayar ortamina dahili usb ve
ethernet portu ile baglanabilmeli, herhangi bir yazilima ihtiyag duymadan g¢alisma
ve hafiza kayitlari izlenebilmelidir. Caliyma kayitlarina ayri ayri 6zel notlar
cklenebilmeli ve dogrudan inkiibatér hafizasinda tutulmalidir. Inkiibatér ekram
tizerinden ethernet baglanti [P nosu goriilebilmeli ve degistirilebilmelidir. Baglanti
iizerinden bilgisayar ile uzaktan inkiibator kalibrasyonu alternatif olarak
yapilabilmeli ve kalibrasyon raporu alinabilmelidir..

29. inkiibatér ¢aligmasi bulut yapisi sayesinde dinyanin dort bir tarafindan online
izlenebilmeli, kayitlarina ulagilabilmelidir.

30. EN 60601-1-2, EN 61000-4-2, EN 61000-4-3, EN 55011 standartlarina yonelik
yetkili test kurulusunca yapilmisg raporlari bulunmalidir.

31. Cihaz tizerindeki gii¢ anahtari ile figini ¢ikartmaya gerek kalmadan kolaylikla agilip
kapatilabilmelidir.

32.1SO 11138-1:2017 ve ISO 11138-3:2017 standartlarina uygun olmali ve bu
uygunluk bagimsiz bir kurulugtan alinmig sertifika ile belgelendirilmelidir.

13 fhalede teslim edilecek lot iiriin ile ilgili ‘Populasyon Tayini, D degeri Tayini,
‘Mikrobiyolojik Kimlik Tayini test raporu,Maruz Kalmis Tastyici Ureme
[tiibasyonTayini test raporu, Ureme Ortam Test raporu, Biyolojik SCBI test raporu,
Biyolojik Indikatér Saflik ve Z degerinin hesaplanmast’ na dair bagimsiz akredite
kurulugga gergekelstirilmis test raporlart sunulmalidr.

34. Firma biyolojik indikatorler bitene kadar aym marka 1 adet inkiibatorii hastancye
kullanim amagh birakmahdir.

35. Numuneyle birlikte cihaz gondermeyen firmalar degerlendirme dis1 birakilacakyr.
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