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TEKLIFE DAVET

13.08.2026
Sayi 160
Konu :2 KALEM BIiYOMEDIKAL TUKETIM MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734
say1li Kamu [hale Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktr. S6z Konusu
alim icin KDV harig birim fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 19.08.2026 10:00 'a AGIZ VE DI$ SAGLIGI
MERKEZI Satin Alma Biriminin agriagizdis@gmail.com adresinden fiyat teklifi vermesi hususunda.

Geregini rica ederim.
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S.No Malzeme Ads o UBB | Miktar | Birimi | Birim Fiyat Topsm
Kodu Tutar
BUHAR STERILIZASYONU
I | KIMYASAL INDIKATOR SINIF 6 150000 | Adet
BUHAR STEl}ILiZASYoN
2 | INDIKATORU BIYOLOJIK HIZLI 150 Adet
SONUC VEREN 3 SAAT
Genel Toplam
Teklif Eden
ol 12026

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

Ek : Teknik Sartname

Satmalmanin 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 icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi iin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

» Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

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

» Teklif edilen trtinlerin onaylanmig tirin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yilklenicinin yazil talebi lizerine en geg 180
glin iginde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

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

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

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

M
AGIZ VE DIS SAGLIGI MERKEZI tif: Fax: e_mail: Hiz.Dahili:
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BUHAR STERILiZASYONU KIMYASAL iNDIKATOR SINIF 6

1. 134°C 6n vakumlu buhar sterilizatériinde istenen siirede kullanim igin uygun olmal,
indikatér buhar sterilizasyonunda 6lgiilen 1si, zaman, doymus buhar parametrelerine
hassas olmalidir.

2. Teklif edilen iriin EN 1SO 11140-1 standartlarina uygun olmal ve teknik sartnameye
cevap yazisinda bu firma tarafindan verilmelidir.

3. indikator yiizeyi, film kaplh olmalidir.

4. Sterilizasyon sonuglarini degerlendirmeyi saglayan renk degisimi indikator Gzerinde
goriilebilmelidir.

5. Indikator miirekkebi toksik madde ve kursun icermemelidir.

6. Islem sonrasi indikatériin rengi agikca okunabilen, yoruma agik olmayan renge
déniismelidir. Sonug referans renk tonlarinda olmamalidir.

7. Sterilizasyon paremetrelerinde bir sorun varsa renk degisimi referans renkten farkl
tonlarda olmahdir.

8. indikatér sterilizasyon sonrasi 1si ve nemden etkilenerek form bozuklugu géstermemelidir.

9. Renk degisim tablosu olmali ve renk degisim tablosu pvc kaph olarak istenilen sayida
teslim edilmelidir.

10. Kayit olarak saklanabilmesi icin sterilizasyon sonrasi renk degisimi en az alti ay sabit
kalabilmeli ve kaldig belgelendirilmelidir.

11. Oda sartlarinda saklanabilmeli (15—-30 derece, %35-60 nem)
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BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU BiYOLOJIK HIZLI SONUC VEREN
(3 SAAT)

1. Geobacillus Stearothermophilus sporu igermelidir. Her bir biyolojik indikator etiketi
iizerinde igerdigi populasyon bilgisi basili olarak yeralmalidir ve en az 1x10°
olmalidur.

2. Biyolojik oliimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik o6liimiin

gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geg 3 saat ig¢inde

gosterebilmelidir.

Medya 6zel cam tilp iginde mor besiyeri igermelidir.

4. Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali, spor besiyeri ile temas
ettirilmelidir. Besiyerinin spor ile temasi i¢in tiipii sallama, galkalama zorunlugu
olmamalidir.

5. Tip kapagi, bastinldiktan sonra mekanik olarak kilitlenmeli, kilitlendigi yerde
kalmali, el ile,vs. kesinlikle agilmamali, besiyeri ampiiliiniin yanlglikla sogumadan
kirilmast durumunda  infilak,vb. ile personel yaralanmasmin Oniine gegilmis
olunmalidir. Ay1 zamanda sizdirmaz yapida olmali, bu sayede ele bulas ve negatif
{iriintin kontamine olmasi da énlemelidir.

6. Tiip tizerinde islem gérmiig ve gérmemis indikatorleri ayirt edebilmek igin etilen

oksite maruziyet sonucunda renk degistiren kimyasal indikatér yer almahdar.

Tiip tizerindeki etikette marka ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

60 + 2°C’de orijinal otomatik okuyuculu inkiibatorde 1 saat inkiibe edilmelidir.

0. Sterilizasyon giivenligi igin biyolojik indikator ile aym marka inkiibator

verilmelidir.

11. inkiibator cihazi fise takildiktan sonra en ¢ok 30 dakika i¢inde okumaya hazir hale
gelmelidir.

12. Otomatik okuyucu aktif Geobacillus Stearothermophilus sporu tarafindan tiretilen
enzimin floresan 1simasini en geg 1 saat iginde okuyabilecek bigimde tasarlanmig
olmalidir.

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

14. Otomatik okuyuculu cihaz ¢algtinldiginda, kangikhiga sebep vermemek igin,
kullanicinin  hi¢bir miidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak 1 saatlik
programda agilmaly, sterilizayon giivenligi i¢in kullamer 1s1 ve parametrelerine cihaz
tizerinden yetkisiz miidahale edememelidir. Tarih ve saat ayarlarimi degistirebilmek
icin harici bilgisayar,vb. baglantisina ihtiyag duymamalidir.

15. Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvast bulunmalidir.
Inkiibator iizerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikator
tiiplinii insan hatasma yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali,
indikatorin  dogru yerlegtirildigini, diizgiin sekilde kapatildigin, besi yeri
ampiiliiniin kirilnug olduunu ve spor ile temas ettiini kontrol ederek okumayi
otomatik olarak baslatmali ve problem tespiti durumunda hata alarmi vermelidir.
Biyolojik indikatérii algilamak i¢in mekanik anahtarlar kullanilmamali ve yelesim
i¢in tiip itilmek zorunda kalinmamalidir.
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16. Biyolojik indikator ampiiliinin  kinlmadan konulmast ve kirma sirasinda
yaralanma,vb. olaylarin oniine gegmek igin inkiibator indikatorleri otomatik
kirmahidir. Kirma, indikatér islem gorecegi yuvasina birakildiktan sonra el
degmeden otomatik ger¢eklesmeli, hata durumlan bildirilmelidir.

17. Inkiibator cihazinin, iletisim i¢in en az 7 " biyiiklikte renkli dokunmatik ekram
olmali tim islemler bu ekran {izerinden yapilabilmelidir. Calisma dili ve uyari
mesajlar1 Tiirkge olmalidir, mesajlar kod olarak degil, detayli alfaniimerik tiimce
seklinde bildirilmelidir.

18. inkiibatdr biinyesinde dahili bir termal yazict olmali ve her indikatdr test sonucunu
(cihaz seri nosu, sterilizatér ve operatér alanlari, segilen program tipi, iglem
gérmiis biyolojik indikatdr tipi, baglangig ve okuma zamanlari, yuva no, sonug,
enerji kesinti zamanlari, hata mesajlari,vb ...) otomatik fis olarak verebilmeli ve
sterilizasyon dosyasina eklenebilmelidir.

19. Her bir kuyuya ait son 2000 adet ¢aligma raporunu inkiibatér hafizasina otomatik
kaydedilmeli, yazicr kagit bitmesi,sikigmasi gibi problemlere kargin raporlar
istenildiginde ¢agirilarak tek bir tug ile kolayca tekrar yazdirilabilmelidir.

20. Otomatik okuyucu, elektrik kesintilerine karsin 15 dakika okumayi hafizasinda
tutabilmeli, enerji saglandiktan sonra kaldipn yerden devam edecek sekilde
tasarlanmis olmahdir. Cihazin bu 6zelligi numune agamasinda denenecektir.

21. Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun tizerinde negatif sonucu bildiren “N*
isareti gozlenebilmelidir.

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

23. Otomatik okuyucunun meveut sicakligi okuyucu tizerinden herhangi bir tuga
basmaya ihtiyag duymaksizin online takip edilebilmelidir.

24. Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan siireyi ana ekranda siirekli
gosterebilmelidir. Kalan stire Kalan siire aym zamanda azalan grafiksel bar ile de
poriilebilmelidir. Kangikhg engellemek igin bu gosterimler ekranda ilgili kuyu ile
aym hizada olmahdir. Bar g¢ahgma ve sayisal siire gdsterim rengi, hatalar
engellemek i¢in segilen programda kullamlan biyolojik indikatoriin kapak rengine
olmalidir.

25. Otomatik okuyuculu cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yagamlabilecek
okuyucu yuvalara tozhav,yabanci cisim, su kagmasi, 151k girmesinin ¢aligmayi
olumsuz etkilememesi igin {izerinde bitiinlesik 151k gegirmeyen orijinal kapag
olmalidir. Kapak agik kaldig1 zaman iglemi durdurmali ve uyari vermelidir.

26. Cihaz tzerinde kalibrasyon meniisii ile yuvasi olmali ve menii {izerinden
kalibrasyon kolaylikla, hizli bir sekilde yapilabilmelidir, harici bilgisayar, program,
baglanti alt yapist ve program gerektirmemelidir.

27. Cihaz tizerindeki gii¢ anahtar ile kolaylikla agilip kapatilabilmelidir.
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28. inkiibator ap yapilari iizerinden herhangi bir bilgisayar ortamina dahili usb ve
ethernet portu ile baglanabilmeli, herhangi bir yazilima ihtiyag duymadan c¢alisma
ve hafiza kayitlart izlenebilmelidir. Calisma kayitlarma ayri ayr ozel notlar
eklenebilmeli ve dogrudan inkiibatér hafizasinda tutulmalidir. Inkiibator ekrani
iizerinden ethernet baglanti IP nosu goriilebilmeli ve degistirilebilmelidir. Baglanti
iizerinden Dbilgisayar ile uzaktan inkiibatér kalibrasyonu alternatif —olarak
yapilabilmeli ve kalibrasyon raporu alinabilmelidir..

29. inkiibatér calismasi bulut yapisi sayesinde diinyanin dért 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 kurulugunca yapilmis raporlart bulunmalidir.

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

32.1SO 11138-1:2017 ve I1SO 11138-3:2017 standartlarina uygun olmali ve bu
uygunluk bagimsiz bir kurulustan alinmug sertifika ile belgelendirilmelidir.

33. fhalede teslim edilecek lot iiriin ile ilgili ‘Populasyon Tayini, D dederi Tayini,
‘Mikrobiyolojik Kimlik Tayini test raporuMaruz Kalmig Tastyict Ureme
fiiibasyonTayini test raporu, Ureme Ortam Test raporu, Biyolojik SCBI test raporu,
Biyolojik Indikatoér Saflik ve Z degerinin hesaplanmasi” na dair bafimsiz akredite
kurulusca gergekelstirilmis test raporlart sunulmalidir.

34. Firma biyolojik indikatérler bitene kadar ayni marka 1 adet inkiibatérii hastancye
kullanim amagli birakmahdir.

35. Numuneyle birlikte cihaz géndermeyen firmalar degerlendirme dis1 birakilacaktir.
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