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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 27/02/2023 TARIHi, SAAT 17:00

23/02/2023 00:00:00

TEKLIF ALMA SURETIYLE

'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU 30.000,00 ADET
2 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 100 MM 4,00 ADET
3 YIKAYICI DEZENFEKTORLER ICIN YIKAMA ETKINLIGI DEGERLENDIRME TEST INDIKATORU 200,00 ADET
4 CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM 700,00 METRE

TEKLIFNO . 2023957

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.

FORM NO: MYS_0072
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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 30000
297.0111.000 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 100 ADET 4
MM
297.0121.000 YIKAYICI DEZENFEKTORLER ICIN YIKAMA ETKINLIGI DEGERLENDIRME TEST] ADET 200
INDIKATORU
297.0123.000 |CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM METRE 700
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(10630) ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU
Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU
1.
olmalidir.

2
3
4,
5
6

gOstermemelidir.
7.

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

indikatér TS EN 1SO 11140-1 CLASS 5 standartlarina gore Uretilmis olmalidir.
8.
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 lizerinde bir indikatdr bolgesi ve bir de referans renk boélgesi bulunacaktir.
13.

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

tasma yapmamalidir.

indikatérde kullanilan film tabakasi sterilizasyon sonrasinda c¢ekme, burusma, yapisma gibi form bozuklugu
Sterilizasyon iglemi tamamlandiginda indikator stribinin Gzerindeki final rengi degisimi acik ve net bir sekilde
gorilebilmeli, referans renge gore degerlendirmede sorun yaratabilecek farkliliklar olusmamalhdir.

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

Kayit olarak saklanabilmesi icin sterilizasyondan sonrasi renk degisimi en az alti ay sabit kalabilmelidir.
16.

dizayn edilmis olmalidir.
17.

Sterilizasyon parametrelerine gore degerlendirmesi renk degisimi ile olmayan, kimyasal sivi ilerlemeli sistemlerde
Normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.
18.

sterilizasyon etkinligi, indikatér bélgede kesin olumlu ya da olumsuz olarak gérilebilmeli; kimyasal sivi, islem sirasinda

olmalidir.

Uriin Gizerinde lot numarasi ve/veya lretim, son kullanma tarihi paket iizerinde tamami bulunmaldir.
tablo, renk degisimlerini ayrintili, sorun varsa aciklayici olarak gdstermeli, kullanicilarin kolayca anlayabilecegi sekilde

gOstermeyen renk degisim tablolari kabul edilmeyecektir.

Uriinlerle beraberinde (icretsiz olarak 20 adet lamine yada PVC kapli indikatér renk degisim tablosu verilmelidir. Steril
edilmis paketteki indikatériin renk degisiminine gére nasil yorumlanmasi gerektigi konusunda degerlendirmeyi saglayan

indikatorlerdeki renk degisimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle ayni olmalidir. Orijinal olmayan ve rengi dogru

Kullanimi sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan Urinler firma tarafindan Ucretsiz yenisi ile degistirilecektir.

Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi igin kaplanmis veya vakumlu paketlerde ambalajlanmis
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19.
20.
21.

Raf émri teslim tarihi itibariyle en az 2 yil olmalidir.
22,

Uriinle ilgili tiim bilgileri igeren dékiimanlar numune tesliminde verilmelidir.
(7604)

Numune olarak orijinal paketler ile 1 paket trtn birakilmalidir.

Sartnameye uymayan Urtnler degerlendirmeye alinmayacaktir.
1.
2.

3.

YIKAYICI DEZENFEKTORLER ICIN YIKAMA ETKINLIGI DEGERLENDIRME TEST INDIKATORU
5.

Aciklama : YIKAYICI DEZENFEKTORLER ICIN YIKAMA ETKINLIGI DEGERLENDIRME TEST INDIKATORU

kaplamasina sahip olmalidir.
6.

Uriin yikayici dezenfektérlerde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi icin tasarlanmig olmalidir.
7.

Kirlilik test indikator tum tibbi malzemelerin temizleme sonuglarini etkin bir sekilde géstermelidir.

Kirlilik testi, Uzerinde sentetik test kiri bulunan tek kullanimlik metal indikatorli serit ve bu seridin yerlestirilecegi
Sentetik test kiri, insan kani ve dokusunu temsil etmelidir.

zarar vermedigine dair belge sunulmalidir.

zor yikanan kisimlarini temsilen genisten dara dogru bir agiyla sabit bir bicimde yerlestiriimis plastik koruma

9.

saylis| kadar holder bedelsiz verilecektir.
10.

holder'dan (tutag) olusmali ya da Uzerinde sentetik test kiri bulunan paslanmaz celik levhasi ile aletlerin eklem yerlerini ve
Kullanilan test kiri herhangi bir sekilde agir metal, kanserojen madde igermemelidir. ihale dosyasinda insan sagligina

indikatorli serit, tek kullanimlik ve paslanmaz gelik/aliiminyum olmalidir.
dosyasinda sunulmalidir.

1.
12
13.
14.

Holderli sistemlerde, indikatorli seridin yerlestirilecedi holder (tutag), paslanmaz cgelik olacak indikatorlerle birlikte yikayici
15.

verilmelidir.

Uriine ait lot numarasi, imalat tarihi ve son kullanma tarihi her (riin (izerinde ya da (riin paketlerinde bulunmalidir.

Uriinin EN 1SO 15883-5, Yikayici Dezenfektérlerin rutin kontrolii igin gerekli yerine getirmis oldugu akredite bir kurulus
16.

tarafindan belgelenmeli ya da EN ISO 15883-1'e gore deklarasyon testleri yapilmis olmalidir. Bu test sonuglari ihale
Uriin yikayici dezenfektdr yikama sepeti igine kolayca takilabilmeli, yikama islemi esnasinda hareketlenmemelidir.

Her bir Griin ya da Urin paketleri test kirinin 6zelliginin bozulmadan korunmasini saglamak amaci ile nem ve toz gibi
ortam kosullarindan etkilenmemesi i¢in kaplanmis veya vakumlu paketlerde ambalajlanmis olacaktir.
Raf 6émri hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 12 ay olmalidir.

Uriinler normal oda kosullarinda saklanabilmelidir. (18-30°C sicaklik %35-60 nem)

verilecektir. Sarthameye uymayan Uriinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Uriinle ilgili tim bilgileri iceren dékimanlar ve referans listesi uygun hazirlanmis dosya halinde numune tesliminde
Uriin ile birlikte en az 5 gérsel kirlilik oraninin ve gegerli gériinimiin gériilebilecedi, muhtemel sorunlari ve sorun gidermek

Numune olarak orijinal paketinde en az 30 adet (riin, (varsa) holder ve goérsel degerlendirme tablosu birakilmalidir.

icin gerekli olan ¢ozimleri iceren degerlendirme icerikli PVC kapli resimli, renkli degerlendirme tablosundan 6 adet

23/02/2023 14:56:00



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
(7008)

1.
2,

23/02/2023 14:56:00
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

HORTUMUN i GAPI 3 MM, DIS GAPI 5 MM OLMALIDIR. (+/- 1 MM)
URUNUN DEGERLENDIRILEBILMESI IGIN

9. URUN ILE

10.

134 DERECE VE UZERI ISILARA VE BUHAR STERILIZASYON iSLEMINE DAYANIKLI OLMALIDIR.
BIRGOK KEZ KULLANIM VE BUHAR STERILIZASYON iSLEMLERI SONRASI DEFORME OLMAMALIDIR.
EDILMELIDIR.

ILGILI

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

ALET UCU KORUYUCUSU OLARAK KULLANILACAGI ICIN GEREKLI ESNEKLIKTE OLMALIDIR.

OLACAK SEKILDE NUMUNE OLARAK BIRAKILMALIDIR.
BELIRTILMIS OLMALIDIR.

1 METRE SILIKON HORTUM UZERINDE MARKA BILGILERI
TUM BILGILER DOSYA HALINDE NUMUNE
SILIKON HORTUMLAR PAKETLENMIS TESLIMi YAPILMALIDIR.

ILE BIRLIKTE MUTLAKA TESLIM
URUNUN MARKASI, LOT NUMARASI, URETIM VE SON KULLANIM TARIHLERI KOLI/PAKET UZERINDE



