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HASTANEMIZIN lHTIYACl OLAN A$AGIDA YAZlLI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETlYLE

EN' SON FIYAT TEKLIFLERINI IQEREN KAPAL] R TEKLiFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA -

-ALIM KONUSU MALZEMELER B R T 7. PR

OTOKLAVBANDl (BUHAR) f. Coe : _;f' " 600000 ADET

' HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 75MM . 30000 ADET.. -
HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU'100MM.  ~© . * 2000 - ADET
. HIDROJEN PERQKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYONRULOSU 150 MM - © . . . 12000 ADET
';,"HIDROJEN PEROKSIT PLAZWA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU200MM .~ . 6500, ADET - °
' HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 250 MM 50,00~ . ADET _ .
" HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYONRULOSU350MM = . - 5§00 _ ADET .
HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORY STERILIZASYON RULOSUS0DMM -, . =~ . 5000  ADET .
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TEKLIFNO: - 20193632
" NOT ODEME180GUN o
? ';vj‘A:f.'i'LGiLi Kisi ' BELMA CELEK
COTELTE 4122410-
E-MAI_L::‘.‘.*' Lo belma beker@deu edu tr ) oo
FAX: 02324122427 41221 93 - 41221 99- -?

*Teklif No belirtilmeyen teklifler dégerleﬁdirilméye'céktir.""» o

. -FORMNO: MYS 0072

. STERILIZASYON RULOSU 100X200 MM -~ 10 oo 0 e 05 e g e
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: ,f_"Tekqu edllen urun TC llag ve lebl Clhaz Ulusal Bllgl BankaSI na (TITUBB) kayutlu olmahdlr
- Belgesi sunulmalldir

Teklif edilen (rin ISO 11067 Medikal kag;t Avrupa Standardl EN 863 3 ‘de bellrtllen Qzelhklere. Lo

'."-'-'} gore Uretilmis olmahdlr Film tabaka ise EN 863 5de belirtilen dzellikleri taglmahdlr

‘ o Sterlhzasyon rulolarmln bir tarafi; en az 60, g/m agirllglnda medlkal kraft kaglt ile tam dayanma" '
gucu olugturmahdxr Medlkal kraft kaglt materyah yari geg:lrgen yaplsu |le gaz ve. buhar glbu L

olmahdlr

‘ ‘Rulonun bir férafu yuksek lSldan etkllenmeyen seffaf fllm tabakasundan olugmaludlr Sterlhzasyon -
. islemi sonrasi film tabakada kirisma, erime yada herhangu bir sekil degisikligine ugramamalldur e

. Film tabakanin ¢ift tabakali yapisi ile delinme ve ylrtllmalara karsi direng gosterebilmelidir. . -
. Sterilizasyon rulolarinin kenar kaynak dlrencx mlmmum 3(ug) newton olmaludlr Stenllzasyon
- iglemi. sonrasinda hicbir kenarda agzilma gorulmemehdlr . i ‘

Agilma sirasinda kagittan’ partikdl kopmamali, film tabakadan artik blrakmadan ayrllabllmehdlr

3 Rulo tizerinde agilis yénu belirtiimis olmalidir.” - L
.. Sterilizasyonrulosunun Ustlinde ‘hem’ ETILEN: OKSIT, hem de BUHAR lslem lndlkator!erl S

" bulunmalidir. Steruhzasyon sonrasi gerekli renk degisikligini gostermehdlr
. Proses indikatérleri su bazli olup, saghi§a zararli oimamalidir..

E " Rulolar Clean’ Room artaminda uretulmls olmah be!gelenmehdlr

2. Bariyer. kismi en az 3(Ug) sira ve en az 7. mm kalmhgunda olmahdir. : L
. Sterilizasyon rulosu ile ugm bllgller baruyer klsmlnda bulunmah dlger bo!gelerde herhangu bir o

. .- yazi olmamalidir.~
- TeKlif edilen -Gréihtin. kaglt Ve’ fulm yuzeylerl kapatma sxrasmda gozle ayit’ eduieblhr renk - .-

- deglslkhgl olusturacak $ekllde ayrl renklerde olmah yaplsmayan noktalar kolayca fark

. edilmelidir.-. B
'5: Sterxhzasyon rulolarl uzermde lot numarasn ebat ve. standartlarla Ilglll bilgi olmahdlr

. Urlin‘ile ilgili teknik bzlgxler eksiksiz bir dosya halinde numunelerle btrhkte blrakllmahdlr

.-Urtintin Gretim ve son kullanim-tarihleri belirtiimis, olmalidir. -

A Degerlend|rme ngm satin alinacak’ her-ebattan, triin uzerlnde lot numarasn flrma ve urun bllgISl' -

A bulunan en az 5 metre rulo kaglt numune olarak bxrakllmalidlr
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e ‘Tekhf edllen urun TC Ilag: ve lebl Clhaz Ulusal Bllgl Bankasma (Tl, - BB) kaylth olmalldlr BelgeSI :
...~ sunulmalidsr. - e ' S
2.7 Teklif - edilen urUnUn blr yUZu saglam yumU$ak buhar ge:;lrgen bakterlyolonk banyerh tyvek~-
_-"-materyalden diger yuzu- plastik esasi) lamine filmden olusmahdlr o - . S
" 3. Tekiif edilen triin ISO 11067 veya EN-868 -5, 9 standardina-uygun olmahdtr
4, .Rulolarln eni belirtilen.ebatlarda, uzunlugu en az 70 métre olmalidir:+ . v -+~ - B el
- 5, . Tekiif edilen, trGntn tizerinde H,0; varliginda renk degistiren EN ISO 11140 standardma uygun 1§lem" L
“ indikatoru bulunmal, iglem. mdlkatdru islem sonrasy dagiimamal, beklenen renk déntstimu net olmaldir. .
6. "Tyvek ylzey en-az 60gr/ m% plastlk esasll yuzey enaz 12 mikron kahnllgmda olmall olgulerde sapma % R
...+ B'ten fazla olmamaldir. - o - S
7. -Rulolar.Clean Room ortaminda uretllm|§ olmall belgelenmehdlr C o
.. 8. Teklif edilen trunun heriki kenarinda en az (g sira ya da 0.5 cm gemshgmde gozle kolayca gOruIebllen o
e fabrxkasyon kapatma kanallart: olmal[dlr '
*9,. Kapatma kanallarinda bogluk gekllme buzulmevbdeformasyon olmamahdzr B
*10. Teklif edilen Grin 120 °c (#5)" °C 1s1.le kapatifarak kullanllmalldlr Bellrtllen ISlda kapatma yapildlglnda
- o eekme, yanmavb deformasyonlar olusmamalldxr v , ,
--11. Rulolarin ytzeyleri, sterlhzasyon sonrasinda steril malzemeye yaplsmamalldlr
12. Rulo uzerinde agilis yonu belirtiimis olmahdlr ' ‘ -
~13. Agllma sirasinda tyvek . yada film yuzeyde soyulma ylrtllma v.b, - deformasyon olmamah partlkul
S olusmamah filr tabakadan: artik birakmadan ayrilabilmelidir. ‘
- 14. Teklif -edilen’ tirtin, . hidrojen peroksit plazma’ stenllzasyonu lle gerllme ylrtllma su tutma &ava-gaz-‘
: -geglrgenllgl gibi- ydnlerden uyumiu olmalidir.
15. Numune . Urtnlerin -tamami, humune degerlendlrme asamasmda hldrOJen perok51t gaz plazma
. sterilizasyon snstemlnde kargilastirmalr -olarak ‘denenecektir.- Denemeler tum _seanslarda ‘aynt: yukle -
. yapilacaktir. Yapllan bu denemelerde degerlendlrllen UrUnUn, cihazin error vermesine neden olarak ya -
" da ‘patlama vs.: gibi deformasyonu sohucu; malzemenin- génderiminde gecikme. yasatmamas; ekstra.
‘cihaz seans! gerektlrmemesr ekstra paketlemeden dogacak 1§gUCu ve mahyet kaylplarma yo! agmamasx;
. ° gerekmektedir. ¢ o
" 16. Sterilizasyon rulolari Uzerinde lot numarasn ebat ve standartlarla |Ig|l1 bllgt olmahdlr .
‘Sterilizasyon . rqusu e llglll brlgller barlyer kxsmlnda bulunmall dlger bOIgelerde herhangn blr yazy
olmamalidir; - - '
Sén Kullanma. tarihi, tesllm tarlhmden baslamak uzere. en az 1 yll olmalldxr yuklemcn fxrma bir ay Ny
“dncesinde” bildirildigi takdlrde ‘son kullamm tarlhl yaklasan malzemelerl yem mxath oianlar llej«, &
. degistirmelidir. ' R
.19, Kullanimt ‘strasinda - uretxm hataSI oldugu saptanan urunler f|rma taraflndan ucrets:z yemsn ile
. : .degl§t1rllecektxr :
-20. Degerlendlrme icin' satin allnacak her ebattan urun uzermde lot numaras; ﬂrma ve urUn b||ng| bulunan '
- enaz5.ermetre rulo kaglt numune olarak blrakllmalldrr =
Teklif edilen .Urun, -orijinal ambalajda. oimall, ambalaj iizerindé marka, uretlm partl (LOT) numaraSI _
miktarr, Uretim-ve son- kullanma tarihi bellrtllmell yada bllgxlerl lgeren kullanlm Kilavuzu trtin ile bxrllkte' o
~ teslim edilmelidir. .
Ortinle ilgili tum bilgileri igeren . dOKUmanlar ve referans llSteSI urUne ozel haznr]anmls dosya hallnde
< =numune tesliminde verilmelidir. :
- 23. Yuklenici firma tarafindan teslim edilen urtn,. denenen numune lle blreblr ayni.zellikler taslmahdlr Urun
-~ tesliminde’ rastgele kohlerden alman numunelerde de denemeler tekrarlanacak kullanlm uygunlugu
ER verilecektir. , : : .
- 24, Sartnameye uymayan urUnler degerlendlrmeye almmayacakt«r
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} Buhar stenllzasyonu uygulanmls paket ve bohgalarm maruznyet kontrolu amacnyla g —
;f_ kullanllmalldlr _ B : e i .
2 ;"EN 180 11140 sinif 1 Szeliikte olmalidir.
3 'Kumas ya da paket uzenne Iyl yapismal(dlr - , _
4 .A 3 .lyr yaplsma IQIn esnek olmalldlr ancak kullamm snrasmda trtin IStemSlZ kopmalara neden
olmamalldlr ' T AR
. '52 - 'Uretlm hataSI oldugu bellrlenen urunler ﬂrma tarafmdan ucretsxz yemSI lle deglstmlmehdlr
6 Oron lstemlen uzunlukta elle koparllabllmehdlr L . L
7 :'__lndlkator lgln kullamlan klmyasal madde organlk bazh ve nontoks;k olmalldlr
o 8,,4 “Teklif edllen urun uzermdekl lndlkator glzgllenn genlsllklerl ve arallklan standart olmahdlr
' '9;. , tBant aglllrken soyulma ylrtrlma yapmamahdlr _ L '
- 10 Krep sirt yaptsn ile’ esnek ancak kopma dlrencs yuksek ozelhkte olmahdur
1 1._; ,Z‘Bant stenhzasyon boyunca ve stenllzasyon sonra3| bohga ve paket uzerlnden agllmamall
R soyulma kalkma yapmamahdlr R ' ‘ g ' '
12 ' Stenllzasyon lslemmden sonra sterll edllmls paketlen dlgerlennden aylrt edecek renk
| deglslkhglm behrgln o!arak gosterebllmehd:r - ' ', o
13. '. .Bant uzerlne yaznan yalear stenhzatorde dagllmamah okunakll oimahdlr e -
1'4, Stenhzasyon lslemx uygulanmls mdtkator bantta dl$ ortam kosullarma bagll tekrar renk
: deglslkllgl olmamalldlr Renk deglslml en az 6 ay sabit kalmahdlr '
S ' 15 Paket ya da bohga uzermden aglllp sokuldugunde iz ya da atik blrakmamalldlr
" :Z 16. Rulo sekhndekl bant yaklaslk 18 mmX 50 m olgulerlnde olmalldlr '
y 17 ’5_'Rulo geklmde ve karton ambalajlar lgerlsmde paketlenmrs olmahdlr ‘ _
18 , Teklnc edllen urun orulnal ambalajda olmah ve ambalaj uzennde marka uret;m partl (LOT) e
- | numarasx son kuilanma tarihi, lndlkator Slnlfl ve sterlllzasyon yontemu bellrtllmelldlr '
- ‘ 19 Son kullanma tanhl tesllm tarihi ltlbarl ile en az 1 yll olmalldlr ‘
- 20;'_ ‘. Degerlendlrme Ian en az. 1 adet orulnal urun urun bugllen |le blrhkte teshm edllmelldlr
21 . '»A’Tekmk sartnameye uymayan urunler degerlendlrmeye almmayacaktlr 0
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