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Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi ~ S.No _ M.Kodu Malzeme Ak _ Miktar M Birim M
1 J01-01G503 | TYVEK STERILIZASYON RULOSU 15 CM. 70 M. 40 | ADET
J01-01G510 | TYVEK STERILIZASYON RULOSU 50 CM. 70 M. 2 | ADET

2
3 JO1-01G583 | TYVEK STER
4

L. iZASYON RULOSU 55 CM. 70 M. 2 | ADET
TEKLIF ISTEM FORMU —— o
J01-013012 | BOWIE DICK (OTOKLAV TESTI iGiN) 250 | ADET
istem No/Alim No 1 2002924-02-815
Konu . 4 kalem medikal sarf malzeme alimi va‘:m ﬂOm?z
Talep Eden Birim . idari Depolar / Sterilizasyon Bir. Baghekimlik Stogu HASTANE MUDUR YRD
Son Teslim Tarih & Saat : 27/02/2024  17:00:00 ftan Tarihi T 26/02/2024

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
iyac duyulmustur. Proforma faturanin agadidaki sartlara gore dizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Burosuna goénderiimesini rica ederim.

1- Tekiiflerin yazili olmasi,

2- {hale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin befirtimest,

3-Tekiif verilen malzemelerin teslim streleri, barkod numarasi,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,
4-TL(Turk Lirast) olarak fiyat verilip ,birim fiyatiarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi

5-0zerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamast, Opsiyon
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetki kisilerce imzalanmig olmast, )
7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agtklama ile génderilmesi, Teslimat
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miuteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi -

zorunludur. Teslim Stiresi ve Opsiyon Stresi bildiriimeyen teklifler kabul edilimeyecektir.
B Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.
Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) velveya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayith ve bu
Kayit tekiif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima ¢ikilan her kalem /kalemler icin ayn ayn TITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanli§! tarafindan onayli oldugunun gésteriimesi ve tedarikei firma ve bayl konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Sagitk Bakanlig! tarafindna onayh oimayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vetkili ithalatgl, tedarikci veya bayi
oldukianini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.

:émGZrmEz UZERINDE (HER BiR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
=<HALE YASAKLIS!| FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICiINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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TYVEK RULO TEKNiK SARTNAMESI
(01G503-OlGS10—01G583—016584)

Her genislik ebatlarindaki tyvek sterilizasyon rulosunun uzunlugu en az 70 metre
olmalidir.

Tyvek sterilizasyon rulolari hidrojen peroksit ve plazma sterilizasyonuna uygun
malzemelerin paketlemesinde ve hidrojen peroksit sterilizasyonunda kullamima uygun
olmalidir. .

Tyvek Sterilizasyon rulolar1 tizerinde lot numarasi, agma yoni, {iretici firma ismi ebat
ve ilgili standartlarla ilgili bilgi ve tiim baskilar kagit ve film arasinda asil sterilizasyon
bélgesinin disinda olmali bilgilendirme yazilari ve uyarilar Tiirkee olarak da basilmis
olmalidir.

T'yvek Rulolarin tizerinde sterilizasyon islemine tabi tutuldugunda renk degistiren su
bazli hidrojen peroksit islem indikatérii bulunmalidir. indikatorlerin baslangic ve final
renkleri birbirinden acik bir sekilde farkli olmali, aym renkte farkli tonlar olmamals,
yoruma dayanmamali, net olmalidir.

Tyvek rulolarm kagit kismi %100 ytiksek yogunluklu polietilen Dupont Tyvek kagit,
folyo kismu ise seffaf polyester ve polietilenden olusan lamine film olmalidir.

Lamine film delinme ve yirtilmaya direngli olmali, film kalinlig1 en az 55 mikron
olmalidir. -

istenen her ebattaki tyvek rulolardan, en az 1 metre numune verebilmelidir.
Numuneler tinitede test edilebilmelidir.

Rulolar hastanemiz sterilizasyon {initesinde kullanilan rulo kesme ve kapama
makinalarinda kullamma uygun olmalidir.

Tyvek rulolarin gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer ozellik tasimali ve raf 6mri
cn az 3 yil olmalidir. -

Tyvek rulolarin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma
kanallar1 olmulidir. -

Tyvek rulolurin agma y&nii belirtilmis olmaly, sterilizasyon islemi sonrasinda
acilmamali, patlamamali, agma sirasinda kagit yada film yilizeyde yirtilma, partikiil
koparma gibi deformasyonlar olmamali, steril edilecek malzemeye yapismamalidir.
Urtin tesliminde rast gele segilecek olan rulolarin kagit agirligi ve film kglinliklari,
rulolar teslim edecek olan firma tarafindan olgtlebilmelidir. (Gerek goriiliirse tinite
tarafindan {irtinler TSE ye 8lgtiiriiliip masraflar: firma tarafindan kargilanacakiir.)
Uretici firma ISO 9001, ISO 13485 belgelerine, tirtin TS EN 868-5 sertifikasina ve CE
belgesine sahip olmalidir.

Tyvek rulolarmda bulunan indikatérlerin ISO 11140-1 ve ISO 11140-4 belgelerine
haiz olacaktir ve belgeler teklif dosyasina eklenmelidir. ‘

Tyvek rulolar igin Universitelerin Mikrobiyoloji Laboratuvarlari ya da Akredite bir
kurulustan alinmis Sitotoksite Test Raporu ihale dosyasinda sunulmalidur.

Uriiniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Alt Galisma
Yiriitme Grubu tarafindan karar verilecektir.




013012 - BOWIE DICK TEST PAKETI TEKNiK SARTNAMESI

1- Kullanilmaya hazir tek kullanimlik test paketi olmalidir.

2- Test paketleri 134 derecede 3,5 dakikada 6n vakumlu buhar otoklavlarinda
kullamlabilmeli, islem basarili ise referans renge donmelidir.

3- Test kagid kimyasal indikator igermeli, indikator kagidinda renk dontistimi yeterli

hava tahliyesi, hava sizintisi, hizli buhar ntifusu olup olmadigini test edebilmelidir.

Hava bosaltimi (Vakum sisteminin kontrolii) yetersiz gaz konsantrasyonu, siiper

1s1l1 buhar ve 1slak buhar gibi sorunlari ayirt edebilmelidir.

5- Test paketlerinin iizerinde maruziyeti gosteren kimyasal indikatér olmalidir.

6- Test sonucu renk degisimi sabit kalmali indikator kagidi kayit i¢in
saklanabilmelidir.

7- Test kAgidindaki indikatorlu ylizey, film kapli olmalidir.

8- Test kagidi tizerinde, operatdr ismi, sterilizator seri numarast, tarih ve déngli sayisi

sonug ve benzeri gerekli bilgileri kayit edilecek yeri olmalidir.

Sonuglarin degerlendirip soruna yol gésterici agilun panosu olmali ve teklif

dosyasina eklenmelidir.

10~ Raf 6mrii (irlin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali, paketler oda
sicakliginda saklanabilmelidir.

11- Her paket basinca ve vakuma dayanikli olmali agilmamali, patlamamalidir.

12- Uriinlerden en az 5 adet numune verilmelidir, Sterilizasyon {initesindeki
otoklavlarda test edilebilmelidir.

13- Miadinin bitmesine 3 ay kala firma yeni miatli lirlin ile degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

14- Indikator kAgidindaki renk degisimi belirgin olmali, kullaniciyr yamlgiya
diigtirecek (dalgal1 gortintim, yamasal renk farki, ayni renkte farkli tonlar... v.b)
sekilde olmamalidir. Bagarili islem sonrasi ve hatali islem sonrasi renk fark: agik
ve net olmalidir. Yakin renk tonlar1 olmamalidir.

15- Test paketleri EN ISO 11140 — 4 sinif 2 Standartlar: sertifikasina sahip olmall,
teklif dosyasina eklenmelidir.

16- Urliniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon
Alt Calisma Yirtitme Grubu tarafindan karar verilecektir,
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