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Doéner Sermaye isletmesi
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ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 11/08/2021 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR
1 STERILIZASYON RULOSU 400X200 MM 6,00 ADET
2 CERRAHI BEYIN PEDI 20X40 2.500,00 ADET
TEKLIFNO - 20213798
NOT : ODEME 180GUN
ILGILI Kigi . BELMA GELEK
TEL 4122410
E-MAIL . belma.beker@deu.edu.tr
FAX : 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
297.0065.000 STERILIZASYON RULOSU 400X200 MM ADET 6
296.0023.000 (CERRAHI BEYIN PEDI 20X40 ADET 2500
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(6301) CERRAHI BEYIN PEDI 20X40
Aciklama : CERRAHI BEYIN PEDI 20X40
1.
2.

sahip hammaddelerden Uretilmis olmalidir.
3.
4,

liflenmeyecek ve pirtiklasmayacak 6zellikte olmalidir.
5.

Cerrahi ped, medikal alanda kullaniimak uzere nonwoven teknikle dokunmus, hidrofiber yapida sivi emme 6zelligine

Cerrahi ped kuruyken veya islakken dokunuldugunda lime lime olmayacak, ipliklenmeyecek, yiizeyi tliylenmeyecek,

1.

12.

Cerrahi ped, hizla sivi emici bir yapida olmali ve yiksek kapasitede sivi tutma 6zelligi olmali, agirhidinin en az 15
kati kadar sivi emebilmelidir. Bu deger ISO igin akredite olmus laboratuar raporu ile kanitlanabilmelidir.
Cerrahi ped, islak dokulara direkt koruma saglayabilecek ve hemostatize olabilecek hafif basinglari da 6nleyebilecek
Ozellikte esnek ve yumusak olmalidir.
Cerrahi pedin takip ipi c¢ekildiginde veya islandiginda c¢ozilmeyecek ve sertlik yapmayacak bigimde, 6zel olarak
tasarlanmis bir ilmik formu ile pede baglanmis olmalidir.
6.
malzemeler) olmamalidir.
7.
olmalidir.
8.
9.
olmalidir.
10.

10'a kadar numaralandiriimis olmalidir.
olmalidir.
13.

Takip ipi, dokuyu tahrip etmemesi icin ped lizerine sadece bir kenarindan ilmiklenmis olmali, pedin tzerinde dokuya zarar
14.

verebilecek bundan baska uygulamalar (dikis makinesi dikisi, birden fazla ip, klasik kaba diugim vb. gibi travma yapacak
Takip ipi de rontgende gorilebilir (X-Ray detectable) olmaldir.

ambalaj poseti icinde olmaldir.

Pedin lizerinde, rontgende gorilebilmesini saglayan (X-Ray detectable) , mavi renkte malzemeden olugsmus baskil serit
Ozel sayim kartlarinin {izerindeki gentikler, kullanicinin ne kadar ped kullandigini aninda takip edebilmesi icin 1'den
15.

(kirlilik onleme poseti) olmalidir.
16.

Sayim kartindaki pedlerin lzerinde, pedlerin ezilip zarar gérmelerini engelleyen, kartondan yapilmis, koruyucu bir kusak

Cerrahi pedler, kullanicinin kolayca ¢ekip alabilecedi bir bicimde, kartondan yapilmis 6zel sayim kartlarina sarilmis
17.

18.

Steril posetin Uzerinde standartlara uygun basiimis kullanma talimati olmalidir.
19.

Cerrahi ped, 10 'ar adet olmak uzere, bir yizi seffaf diger yuzi yirtimayan malzemeden (Tyvek 'den) mamul steril
Ayrica; steril posetin iginde, agildiktan sonra kirliligi (kontaminasyonu) dnlemek igin kagittan mamul ikinci bir poset daha

Cerrahi ped Uzerinde herhangi bir sterilizasyon kalintisi olmamasi i¢cin Gamma Isini ile sterilize edilmig olmalidir.
onaylanmis kurulus tarafindan verilmis CE isareti tasimalidir.

Steril paket Uzerinde sterilizasyon sekli ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
birakiimalidir.

Sartnameye uymayan urlnler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Cerrahi beyin pedi 93/42 EEC ve 2007 / 47 EC direktiflerine gore Uretiimis ve Sinif Il Tasarim Sertifikasi olmali ve

Numune olarak birakilan drlnler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecektir. Bu nedenle 1 adet numune
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1.

STERILIZASYON RULOSU 400X200 MM
2,

Aciklama : STERILIZASYON RULOSU 400X200 MM

3.
4,

5.

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

7.
8.

Teklif edilen iiriin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl olmalidir. Belgesi sunulmalidir.
9.

Teklif edilen Uriin ISO 11067 Medikal kadit Avrupa Standardi En 863-3'de belirtilen 6zelliklere gore Uretilmis olmalidir
ortamdan gelebilecek partikiillerin girisine engel olmalidir.
10.

tabakada kirisma, erime ya da herhangi bir sekil degisikligine ugramamalidir.
kenarda agilma goértlmemelidir.

Sterilizasyon rulolarinin bir tarafi, en az 60 g/m2 agirhidinda medikal kraft kagit ile tam dayanma gtict olugturmalidir.
1.

Rulo uzerinde agilig yonu belirtilmis olmalidir.

Medikal kraft kagit materyali yari gecgirgen yapisi ile gaz ve buhar gibi sterilanlarin gecirgenligine izin verirken dig
12,

Rulonun bir tarafi ylksek 1sidan etkilenmeyen seffaf film tabakasindan olusmaldir. Sterilizasyon islemi sonrasi film
Film tabakanin ¢ift tabakali yapisi ile delinme ve yirtilmalara karsi direng gosterebilmelidir.
13.

sonrasi gerekli renk degisikligini géstermelidir.

Proses indikatorleri su bazl 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.

16.

Bariyer kismi en az 3(lig) sira ve en az 7 mm kalinhiginda olmaldir.
17.

Sterilizasyon rulosunun Ustiinde hem ETILEN OKSIT, hem de BUHAR iglem indikatérleri bulunmalidir. Sterilizasyon
Rulolar Clean Room ortaminda Uretilmis olmali, belgelendirilmelidir.
18.

Sterilizasyon rulosu ile ilgili bilgiler bariyer kisminda bulunmali, diger bolgelerde herhangi bir yazi olmamalidir.
ayri renklerde olmali, yapismayan noktalar kolayca fark edilmelidir.

Teklif edilen Grinin kagit ve film ylzeyleri kapatma sirasinda gozle ayirt edilebilir renk degisikligi olusturacak sekilde
Sterilizasyon rulolari zerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olmalidir.

Uriin ile ilgili teknik bilgiler eksiksiz bir dosya halinde numunelerle birlikte birakilmalidir.
Uriiniin Gretim ve son kullanim tarihleri belirtiimis olmalidir.
rulo kagit numune olarak birakiimalidir.

Degerlendirme igin satin alinacak her ebattan, Griin Gzerinde lot numarasi, firma ve Uriin bilgisi bulunan en az 5 mertre
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