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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20192884

ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/05/2019 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
isletme Miduri V.

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 KREP PAKETLEME KAGIDI 120X120 40.000,00 ADET
2 GAZ TAMPON 10 X 50 (8 KAT) 40.000,00 ADET
3 ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU 10.000,00 ADET
4 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 150 MM 15,00 ADET
5 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 250 MM 10,00 ADET

TEKLIF NO: 20192884

NOT :  ODEME 180GUN
TEL : 4122410
FAX : 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/5

FORM NO: MYS_0072
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
292.0026.000 KREP PAKETLEME KAGIDI 120X120 ADET 40000
296.0006.000 |GAZ TAMPON 10 X 50 (8 KAT) ADET 40000
297.0006.000 [ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU ADET 10000
297.0112.000 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 150 ADET 15
MM
297.0114.000 HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 250 ADET 10
MM
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagida belirtilmistir.
(3316) GAZ TAMPON 10 X 50 (8 KAT)
Aciklama : GAZ TAMPON 10 X 50 (8 KAT)
1.
2.
3.

Gaz tampon 10cm x 50cm ve 8 kat 6lglilerinde olmalidir.
4,
5.

Gaz tamponda kullanilan gaz bezi TS 14079'a uygun olmaldir.
gOsterilecektir.
6.

ile hazirlanmig olmalidir.

7.
8.
9.

Gaz tamponda kullanilan gaz bezi TS 14079'a uygun Uretilmis olmalidir.
10.

olmalidir. Uriin toplamda cm2'de 20 (+/- 1) tel olmalidir.

Acildiginda 40cm X 100cm kesiminde olup 6nce yanlardan daha sonra alt ve Ustten katlandiginda 10cm X 50cm 8 kat
11.

halinde élgiilerinde ve 3'e katlanmis olmalidir. istenen cerrahi katlama sekli istenirse sterilizasyon iinitemiz tarafindan

12

Gaz tampon, hidrofil gaz bezinin istenen boyutlarda kesilerek kenarlarinin iplik vermeyecek sekilde kivrilarak katlanmasi
13.

Gaz bezinin atki-gézgu teli sayisi degerli; ¢dzgu teli sayisi cm bagina 12 (+/-1 tel), atki sayisi cm basina 8 (+/- 1 tel)
Uriin Gzerinde eksik atki yada ¢6zgii iceren alan (tel kagiklari gibi) olmamalidir.

Apreli olmamali, herhangi bir boya icermemelidir; kirli gérinmemelidir.

Gaz kompres (tampon) kasarlanmig, beyaz, temiz ve kokusuz olmalidir.

14.

15.

Uzerinde kir, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisimler, ek yeri ve parca bulunmamalidir.
16.

Uzerinden kolayca ¢ikmamaldir.
17.

Gaz kompreste (tampon) kenarlari iplik vermeyecek sekilde ice katlanmis olmalidir.
18.

Gaz kompreste (tampon) st yizeylerinde delik, kesik, yirtik vb. gériinlis bozukluklari olmamalidir.
Alinacak miktarin %70'si X-R'li olmalidir.

cekmemeli, X isini ile gérulebilmelidir

Hasta guvenligi agisindan radyoopak iplik tampon icinde kesinlikle serbest olmamali, her tele dikili olmalidir. Gazli bez
Radyoopak iplikler toksik etki géstermemelidir. Belgesi sunulmaldir.

katlanma yuzeyleri ve sirtlari ayni tarafa bakmalidir.

Kullanilan radyoopak iplikler monoflaman karakterli, mavi renkte olmali ve buhar sterilizasyonuna dayanikli olmali,

Tamponlarin "kullanim dncesi paketlenme asamasinda ve dolayisiyla ameliyatta sayim hatasi olusturmamasi i¢in" tim
40 - 50 adetlik kagit ya da polietilen ambalajlarda ve kolilenmig olarak teslim edilmelidir.
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19.

20.

20.3. Anma boyutlari ve adedi,

Karton kolilerin buttinligi tam olmal, iginde en fazla 1500 adet Grtin bulunmahdir.
20.2. Hidrofil oldugu,
20.4. Uretim tarihi,

Paketler Gzerinde en az asagidaki bilgiler okunakli ve silinmeyecek sekilde
20.1. Firmann ticari Gnvani adresi ve/veya tescilli markasi,

20.6. Seri ve parti numarasi

20.5. Standardin isaret ve numarasi(TS 14079)
21
22.

Non-steril olmalidir.

23.
24,
25.

ozellikte radyoopak ipliklere sahip X- R “li olmalidir.
26.

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

Degerlendirme icin en az 100 adet orijinal paketli Grin numune olarak birakilmaldir. Numunelerin tamami belirtilen
Uriinlerin depoya teslimi sirasinda her partide X-ray'li Griin orani korunarak teslimat yapilacaktir.

icin gdnderilebilecek, analiz Uretici/satici firmaya ait olacaktir.

(3357)

Muayene komisyonun gerek gérmesi halinde Dokuz Eyliil Universitesi Tekstil Miihendisligine yeterli sayida numune analiz
Yklenici firmanin depoya teslim edecedi Grlinler numuneler ile ayni 6zellikte olmalidir.
KREP PAKETLEME KAGIDI 120X120
Aciklama : KREP PAKETLEME KAGIDI 120X120
1. Teklif edilen Griin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmalidir. Belgesi sunulmalidir
2 Uriin 120X120cm. ebatlarinda olmali, igerdeki alan steril saha olarak kullanilabilmelidir.
3 Sterilizasyon ajanlarinin niifuz etmesini saglayacak gézenek sistemine sahip olmalidir.
4. Nemli ve kuru ortamlarda yeterli bakteriyel bariyeri olusturabilmelidir.
5 Teklif edilen trin minimum 60g / m? kalitesinde olmahdir.
6 Uriin, 134°C de 7 dk da buhar sterilizasyonu ile uyumlu olmali islem sonrasi deformasyon olusmamalidir.
7 Teklif edilen Grinin uzama katsayisi, buhar gegirgenligi, hava gegcirgenligi, suya direnci ISO 11067 veya EN 868
standardina uygun olmalidir.
8. Gozenek buyikligu EN 868-2 EK C'ye gore 25-35 um olmalidir.
9. Teklif edilen uriinde sterilizasyon islemi sonrasinda renk degisikligi olmamalidir.
10.
kalmamali, tiiylenme olmamalidir.
1.
12.
olmalidir.

Uriin paketleme sirasinda kolay katlanabilmeli, sterilizasyon islemi sonrasi acildiginda kirismamali, kat izleri
Paketleme kagidi, steril malzeme acilirken aseptik teknigin uygulanmasina izin veren yumusaklikta olmali, agilan katlar
icindeki steril sahaya dogru geri gelip kontaminasyon riski olugturmamalidir.

Sterilizasyon sonrasi setlerde ve malzemelerde islaklik olusturmayacak seliiloz bazli 6zel medikal kagittan mamul
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13.
14.
15.
16.

17.

Uriiniin medikal amacgh iretilmis olduguna dair belge ayrica sunulmalidir.
Yirtiima ve delinmeye karsi dayanikli olmalidir.
18.

numunelerde beraber teslim edilmelidir.

olmalidir. Kolilerdeki triin miktari 125 adedi gegmemelidir.
19.

(3370)

Uriin ile ilgili tim belge ve sartnamede istenen teknik &zelliklerini belirtilen dékiimanlari icerir dosya eksiksiz olarak
Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil son kullanim tarihi olmalidir.
bulunmalidir.
1.

Depolama ve tasima sirasinda dis etkenlerden zarar gérmemesi icin polietilen poset ve karton ambalaj ile kolilenmis

olmalidir.

Degerlendirme icin en az 20 adet paketleme kagidi orijinal karton ambalaji icerisinde numune olarak birakiimalidir.
Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU

Orijinal ambalaji tzerinde lot numarasi, Uretici ve dagitici firma, Uretim ve son kullanma tarihleri, Grtn bilgisi/gramaiji
analiz igin gonderilebilecek, analiz Ucreti Uretici/satici firmaya ait olacaktir.

Muayene komisyonun gerek gérmesi halinde yeterli sayida numune Dokuz Eyliil Universitesinin Mithendislik Fakiiltelerine
ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU
2
3
4.
5
6

gOstermemelidir.
7.
8.

Tum etilen oksit sterilizatorlerinde (etilen oksit-karbondioksit karigimli/saf) kullanilabilmelidir.

indikatér TS EN 1SO 11140-1 CLASS 5 standartlarina gére iretilmis olmalidir.
9.

Etilen oksit sterilizasyonu icin tim kritik etilen oksit parametrelerine (zaman, sicaklik, gaz ve relatif nem ) duyarl
SAL (sterility assurance level / sterilite guivenlik dizeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi vermelidir.
10.

indikatérdeki kimyasal ajanin dagilmamasi igin yiizeyde koruyucu film tabakasi olmalidir.
11.

12.

Stribin lizerinde bir indikatdr bolgesi ve bir de referans renk boélgesi bulunacaktir.
13.

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

indikatérde kullanilan film tabakasi sterilizasyon sonrasinda g¢ekme, burusma, yapisma gibi form bozuklugu
14.

tasma yapmamalidir.

Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi referans renkten farkl tonlarda olmaldir.
Sterilizasyon iglemi tamamlandiginda indikator stribinin Gzerindeki final rengi degisimi acik ve net bir sekilde
gorulebilmeli, referans renge gére degerlendirmede sorun yaratabilecek farkliliklar olusmamaldir.

15.

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

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

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

Uriin Gzerinde lot numarasi ve/veya (retim, son kullanma tarihi paket tizerinde tamami bulunmaldir.
dizayn edilmis olmalidir.

gOstermeyen renk degisim tablolari kabul edilmeyecektir.

Uriinlerle beraberinde (icretsiz olarak 10 adet lamine yada PVC kapli indikatér renk degisim tablosu verilmelidir. Steril
edilmis paketteki indikatériin renk degisiminine gére nasil yorumlanmasi gerektidi konusunda degerlendirmeyi saglayan

tablo, renk degisimlerini ayrintili, sorun varsa aciklayici olarak gdstermeli, kullanicilarin kolayca anlayabilecegi sekilde

indikatérlerdeki renk degisimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle ayni olmalidir. Orijinal olmayan ve rengi dogru
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17.

18.
olmalidir.

19.

20.

21.

Raf 6mru teslim tarihi itibariyle en az 2 yil olmalidir.
22.

Kullanimi sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan Urtnler firma tarafindan Ucretsiz yenisi ile degistirilecektir.
Numune olarak orijinal paketler ile 1 paket triin birakilmalidir.

Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi igin kaplanmig veya vakumlu paketlerde ambalajlanmis
Urdinle ilgili tum bilgileri igeren dékimanlar numune tesliminde verilmelidir.
Sartnameye uymayan urlnler degerlendirmeye alinmayacaktir.



