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nvz & Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20237307
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 06/12/2023 TARIHi, SAAT 00:00 '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 STERILIZASYON RULOSU 150X200 MM 80,00 ADET
2 INDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETI (BUHAR OTOKLAVI ICIN) 140.000,00 ADET
3 CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM 200,00 METRE
ODEME SURESI: GUN
TEKLIFNO - 20237307
NOT : ODEME 180GUN
ILGILI Kigi . BELMA GELEK
TEL 1 4122410
E-MAIL . belma.beker@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/4

FORM NO: MYS_0072



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
297.0060.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
297.0097.000

STERILIZASYON RULOSU 150X200 MM
297.0123.000

INDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETI (BUHAR OTOKLAVI ICIN)
CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM

ADET
(3362)

ADET

04/12/2023 11:40:55

1.

80

METRE
1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

2,

140000

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
STERILIZASYON RULOSU 150X200 MM

3.

200

Aciklama : STERILIZASYON RULOSU 150X200 MM

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.
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(7008)

1.
2,

CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM
3.

Aciklama : CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM
% 100 SILIKONDAN YAPILMIS OLMALIDIR.

SAHIP OLMALIDIR.

4 ORTA SERTLIKLE OLMALIDIR.
5
6.
7
8

134 DERECE VE UZERI ISILARA VE BUHAR STERILIZASYON iSLEMINE DAYANIKLI OLMALIDIR.
9.

BIRCOK KEZ KULLANIM VE BUHAR STERILIZASYON ISLEMLER|I SONRASI DEFORME OLMAMALIDIR.
HORTUMUN iC CAPI 3 MM, DIS CAPI 5 MM OLMALIDIR. (+/- 1 MM)

URUNUN DEGERLENDIRILEBILMESI iCIN

URUN ILE ILGILI

EDILMELIDIR.

10.

UZERINDE HERHANGI BiR SEKILDE SILIKON CAPAK, KALINTI, KiR VS. OLMAMALI, PURUZSUZ BIR YUZEYE
1.

ALET UCU KORUYUCUSU OLARAK KULLANILACAGI ICIN GEREKLI ESNEKLIKTE OLMALIDIR.
OLACAK SEKILDE NUMUNE OLARAK BIRAKILMALIDIR.
BELIRTILMIS OLMALIDIR.

(10629)

TUM BILGILER DOSYA HALINDE NUMUNE

SILIKON HORTUMLAR PAKETLENMIS TESLIMi YAPILMALIDIR.
1.

1 METRE SILIKON HORTUM UZERINDE MARKA BILGILERI

ILE BIRLIKTE MUTLAKA TESLIM

TS EN ISO 11140-1 standartina uygun olmahdir.

Aciklama : INDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETI (BUHAR OTOKLAVI ICIN)

URUNUN MARKASI, LOT NUMARASI, URETIM VE SON KULLANIM TARIHLERi KOLI/PAKET UZERINDE
2,
3.
4,
5.

INDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETI (BUHAR OTOKLAVI ICIN)

Buhar sterilizatérde kullaniimak Gzere Uretilmig, kimyasal indikatorli olmalidir.
indikatériin renk degisimi bariz ve kolay anlagilir olmalidir.
3 satirli kayit yapabilen etiket olmahdir.
6.
7.
8.
9.

Dokumantasyona uygun ve gift yapiskanli olmalidir.
10.

ve operatdr kodu birbirinden ayri ve okunakl olarak yazilabilmelidir.

1.

yapigsmalidir.

Etiket Uzerinde gln, ay, yil olarak sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, 2 basamakli sterilizator kodu, seans numarasi
Etiketin tabancadan yapisma alanina transferi sirasinda kenarindan kalkma yapmamalidir.

Cift kath etiketin hasta dosyasina yapisan Ust kismi, pakette kalacak olan alt kismindan kolayca ayrilabilmelidir
Etiketlerin Ust kismi hasta dosyasina yapistirilacagi i¢in uygun ebatlarda olmalidir.

Etiket rulo halinde olmalidir, etiket rulosu tabancaya kolayca takilabilmelidir.

Yapisma o6zelligi iyi olmalidir. Krep, wrap, yesil bohga ve sterilizasyon posetleri gibi paketleme materyallerine iyi
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Uriin sterilizasyon isleminden sonra yapisma oézelligini korumali, yapistigi yiizey iizerinden gikma, soyulma, atma
yapmamalidir.
Paketin tzerinden c¢ikarilirken leke ve atik birakmamalidir.

Uriinle beraber etikete uygun olan 4 adet etiket tabancasi firma tarafindan teslim edilecektir. Yiiklenici firma bu siire iginde
tabancalarin bakim, onarim ve kartusundan sorumlu olacak, tamiri siresince yedek tabanca temin edilecektir.

Etiket rulosu tabancaya takilirken etiket cikarilmasi gerekiyorsa toplamda atilan etiket miktari firma tarafindan
kargilanacaktir.

Urtinin  kullamimi siresince sorunlu gikan, dretim hatasi saptanan rulolarin firma tarafindan (cretsiz olarak
degistirilecegi taahhut edilmelidir.

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Uriinlin yapisma kabiliyetinde son kullanma tarihine kadar azalma olmamalidir.
Numune olarak orijinal 1 adet etiket rulosu ve etikete uygun tabanca birakilmalidir.

Uriin bilgisi ile ilgili tiim dékiimanlar ve tabancanin kullanim kilavuzu numunelerle beraber dosya halinde teslim
edilmelidir.



