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M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20236115
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 27/10/2023 TARIiHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi OZSoY

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU 15.000,00 ADET
2 STERILIZASYON RULOSU 350X200 MM 20,00 ADET
3 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON KASET DONGUSU 650,00 ADET

TEKLIFNO - 20236115
NOT . ODEME 180GUN

ILGILI Kigi . BELMA GELEK
TEL 4122410

E-MAIL . belma.beker@deu.edu.tr
FAX i 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13

FORM NO: MYS_0072



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
297.0006.000 [ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU ADET 15000
297.0063.000 STERILIZASYON RULOSU 350X200 MM ADET 20
297.0155.000 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON KASET DONGUSU ADET 650
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(3362) STERILIZASYON RULOSU 350X200 MM
Aciklama : STERILIZASYON RULOSU 350X200 MM
1.
2.
3.

4,
5.

Film tabaka ise EN 863-5'de belirtilen dzellikleri tagimalidir.
6.

Teklif edilen Griin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl olmalidir. Belgesi sunulmalidir.

ortamdan gelebilecek partikillerin girisine engel olmalidir.
7.

Teklif edilen trin ISO 11067 Medikal kagit Avrupa Standardi En 863-3'de belirtilen 6zelliklere gére uretilmis olmahdir.
8.

kenarda ac¢ilma gérulmemelidir.
9.

tabakada kirisma, erime ya da herhangi bir sekil degisikligine ugramamalidir.
10.

Sterilizasyon rulolarinin bir tarafi, en az 60 g/m2 agirhginda medikal kraft kagit ile tam dayanma glici olusturmahdir.
11.

Medikal kraft kagit materyali yari gecirgen yapisi ile gaz ve buhar gibi sterilanlarin gegirgenligine izin verirken dis
Rulo Uzerinde aclilis yonu belirtiimis olmalidir.

Rulonun bir tarafi ylksek isidan etkilenmeyen seffaf film tabakasindan olusmaldir. Sterilizasyon islemi sonrasi film
Film tabakanin ¢ift tabakali yapisi ile delinme ve yirtilmalara kargi direng gdsterebilmelidir.
12.

sonrasi gerekli renk degisikligini géstermelidir.
13.

Proses indikatérleri su bazli olup, sagliga zararl olmamalidir.
14.

Sterilizasyon rulolarinin kenar kaynak direnci minimum 3(li¢) newton olmalidir.Sterilizasyon islemi sonrasinda higbir
Acilma sirasinda kagittan partikil kopmamali, film tabakadan artik birakmadan ayrilabilmelidir.
15.

Bariyer kismi en az 3(li¢) sira ve en az 7 mm kalinhdinda olmaldir.
16.

Sterilizasyon rulosunun (istiinde hem ETILEN OKSIT, hem de BUHAR islem indikatérleri bulunmalidir. Sterilizasyon
Rulolar Clean Room ortaminda uretilmis olmali, belgelendirilmelidir.
17.

ayri renklerde olmali, yapismayan noktalar kolayca fark edilmelidir.
18.

Sterilizasyon rulosu ile ilgili bilgiler bariyer kisminda bulunmali, diger bélgelerde herhangi bir yazi olmamalidir.
19.

Teklif edilen drinun kagit ve film yuzeyleri kapatma sirasinda gozle ayirt edilebilir renk degisikligi olusturacak sekilde
rulo kagit numune olarak birakilmalidir.

ihale uhdesinde kalan firma uriinlerin kullanimi siiresince 1 adet otomatik sterilizasyon rulosu kesme-kapatma makinesi

teslim edilecektir.Kapatma makinesi paslanmaz govdeli ve tam ayarlanabilmeli ve istenilen i1s1 derecesine gelmeden
calismaya baglamamalidir. Firma kullanim suresince cihazlarin bakim ve onarimindan sorumlu olacaktir.
Urin ile ilgili teknik bilgiler eksiksiz bir dosya halinde numunelerle birlikte birakilmalhdir.

Uriinlin Gretim ve son kullanim tarihleri belirtiimis olmalhdir.

Degerlendirme icin satin alinacak her ebattan, Grtin Gzerinde lot numarasi, firma ve Urln bilgisi bulunan en az 5 mertre
Sterilizasyon rulolari Gzerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olmalidir.



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

(10630)

1.

ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU
Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU
olmalidir.

2
3
4,
5
6

TUm etilen oksit sterilizatorlerinde (etilen oksit-karbondioksit karisimli/saf) kullanilabilmelidir.
gOstermemelidir.

7.

8.

indikatér TS EN 1SO 11140-1 CLASS 5 standartlarina gore Uretilmis olmalidir.
9.

Etilen oksit sterilizasyonu igin tim kritik etilen oksit parametrelerine (zaman, sicaklik, gaz ve relatif nem ) duyarl
SAL (sterility assurance level / sterilite glivenlik diizeyi) hakkinda en guivenilir bilgiyi vermelidir.
10.

indikatérdeki kimyasal ajanin dagilmamasi igin ylizeyde koruyucu film tabakasi olmalidir.
1.

12,

Stribin tzerinde bir indikatoér bélgesi ve bir de referans renk bdlgesi bulunacaktir.
13.

indikatérdeki kimyasal ajan toksik etki géstermemeli, kalinti birakmamalidir. Kursun icermemelidir.
14.

indikatérde kullanilan film tabakasi sterilizasyon sonrasinda c¢ekme, burusma, yapisma gibi form bozuklugu
Sterilizasyon islemi tamamlandiginda indikatér stribinin Uzerindeki final rengi degisimi acik ve net bir sekilde
gorilebilmeli, referans renge gére degerlendirmede sorun yaratabilecek farkliliklar olusmamalhdir.
tasma yapmamalidir.

Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi referans renkten farkli tonlarda olmaldir.
15.

Normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.
16.

Sterilizasyon parametrelerine goére degerlendirmesi renk degisimi ile olmayan, kimyasal sivi ilerlemeli sistemlerde

Kayit olarak saklanabilmesi igin sterilizasyondan sonrasi renk degisimi en az alti ay sabit kalabilmelidir.
sterilizasyon etkinligi, indikatér bdlgede kesin olumlu ya da olumsuz olarak gérilebilmeli; kimyasal sivi, igslem sirasinda

dizayn edilmis olmalidir.
17.

Urlin Gizerinde lot numarasi ve/veya Uretim, son kullanma tarihi paket Gzerinde tamami bulunmaldir.
18.
19.

gOstermeyen renk degisim tablolari kabul edilmeyecektir.
20.

edilmis paketteki indikatériin renk degisiminine gére nasil yorumlanmasi gerektigi konusunda degerlendirmeyi saglayan
tablo, renk degisimlerini ayrintili, sorun varsa aciklayici olarak gdstermeli, kullanicilarin kolayca anlayabilecegi sekilde
olmalidir.

21.

Uriinlerle beraberinde iicretsiz olarak 20 adet lamine yada PVC kapli indikatér renk degisim tablosu verilmelidir. Steril
22,

Kullanimi sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan urlnler firma tarafindan Ucretsiz yenisi ile degistirilecektir.
Raf 6mri teslim tarihi itibariyle en az 2 yil olmalidir.

indikatorlerdeki renk degisimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle ayni olmalidir. Orijinal olmayan ve rengi dogru
Numune olarak orijinal paketler ile 1 paket trln birakilmalidir.

Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam kogullarindan etkilenmemesi igin kaplanmis veya vakumlu paketlerde ambalajlanmig
Uriinle ilgili tim bilgileri iceren dékiimanlar numune tesliminde verilmelidir.
Sartnameye uymayan Urtnler degerlendirmeye alinmayacaktir.
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