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Sayi : /DT-1
Konu : Teklif Mektubu Hakkinda

Universitemiz Dis Hekimligi Fakiiltesinin ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlar: belirtilen
malzemelere ihtiyag vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini mimkiin ise birim fiyati tiizerinden teklif
verilmesini rica ederim.

Aytag KUZLAK
Hastane Muddrii V.

S.No [Malzemenin Adh Miktar Olcii Birimi
1. EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALI 200 Bidon
2. BOWIE - DICK TEST PAKETI 500 Paket
3. BUHAR INDIKATORU, KIMYASAL, KLAS 5 5000 Adet
4. BUHAR BIYOLOJIK iNDIKATOR (1 SAATLIK) 1000 Adet
5. BUHAR INDIKATORU, KIMYASAL, KLAS 6 50000 Adet
6. BUHAR OTOKLAYV MARUZIYET BANDI 100 Adet




TEKNIK SARTNAME

1.) EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALI

1.

10.

11.
12.

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen malzemenin

Ykayici-Dezenfektorlerde kullaniimak Gzere Uretilmis olmali; paslanmaz celik, cam , seramik , kauguk
, plastik ve krom kaplamali malzemelerin alkalik temizlenmesinde kullaniimalidir.

Solusyon, alkaliler disinda sodyum hidroksit , iyon tutucular , strfaktanlar ve korozyon inhibitorleri
icermelidir.

Su sertligi , temizleme suresi , temizleme sicakligi , medikal kirin tird , miktari ve yogunlugu gibi
parametrelere gore degisebilen, 3-8 ml/Lt. gibi genis bir dozaj araligi olmalidir.

Solusyon, Yikayici Dezenfektorlerde 40°C-80°C sicaklik araliginda kimyasal temizlemeye uygun
olmahdir.

Ph degeri 13,5 olmalidir.

Dogaya zarar vermemeli, biyogézindr olmaldir.

Uriin enz 5It. en fazla 10 It.'lik bidonlarda olmali, Sollisyonu iceren bidonlar, geri déniisimli
olmaldir.

Notralizasyon sollUsyonu ile ayni marka olmalidir.

Uriin Guvenlik Veri Formu ihale dosyasinda bulunmahdir.

EN ISO 15883-5 standardina gore tibbi alet temizleme verimliligi i¢in gerekleri yerine getirmis oldugu
akredite bir kurulug tarafindan verilmis belge ile kanitlanmalidir.

ihale 6ncesi ilgili birimlerden kirlilik testleri ile uygunluk alinmalidir.

Teklif veren firma, Unitemizde yerlesik Yikayici Dezenfektdr cihazi Ureticisinden cihaza uygunluk

yazisi sunmalidir.

yonetmelikte gosterilentiriinlerin birisi olmasi durumunda iiriine ait malzeme giivenlik bilgi
formu(MSDS) teklif ile birlikte tiirkce olarak verilmesi gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLER
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.




2.) BOWIE - DICK TEST PAKETI

1

Kullanilmaya hazir tek kullanimlik test paketi olmalidir.

N
1

Test paketleri 134 derecede 3,5 dakikada 6n vakumlu buhar otoklavlarinda kullanilabilmelidir.

3- Medikal kagida sarili olmalidir.Test paketi 300gr(+-20gr) en az 400 yaprak olmalidir.

4- Test kagidi kimyasal indikator icermeli, indikator kagidinda renk dénlsimi yeterli hava tahliyesi, h
sizintisi, hizli buhar niifusu olup olmadigini test edebilmelidir
5- Test paketlerinin lGizerinde maruziyeti gosteren kimyasal indikatér olmalidir.

6- Test sonucu renk degisimi sabit kalmali indikator kagidi kayit icin en az6 ay saklanabilmelidir.

7- Paket Uzerindeki etiket vakum sonucu olusan genlesmeye toleransh olmali, paket acilmamalidir.

[+-]
1

Test kagidindaki indikatorli yizey, film kapli olmalidir.
9- Raf dmri Urin teslim tarihinden itibaren 2 yil olmali, paketler oda sicakhiginda saklanabilmelidir.

10- Miadinin bitmesine 3 ay kala firma yeni miath Grin ile degistirmeyi taahht
etmelidir.

11- indikatér kagidindaki renk degisimi belirgin olmali, kullaniciyi yanilgiya diisiirecek sekilde
olmamalidir.Basaril islem sonrasi ve hatali islem sonrasi renk farki acik ve net olmalidir. Yakin renk
tonlari olmamalidir.

12- Test paketleri TS EN 11140 - 4 sertifikasina sahip olmali, sertifika teklif dosyasina eklenmelidir.

13- Test kagidi izerinde rutin kontrol ve validasyonda kullaniimak Gzere kayit icin bilgi bosluklari (t3
otoklav no., kullanici, déngi no. gibi) bulunmalidir.

14- Paket (izerinde Uretim veya seri nosu ile Uretim tarihi ve son kullanma tarihleri mevcut olmalidir.
15- Mirekkebi kursun icermemelidir

16- Paketin Gzerinde test sicakhgi ve siresi bulunmalidir.

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen malzemeniy
yonetmelikte gosterileniiriinlerin birisi olmasi durumunda iiriine ait malzeme giivenlik bilgi
formu(MSDS) teklif ile birlikte tiirkce olarak verilmesi gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLEF
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.




3.) BUHAR INDIKATORU, KIMYASAL, KLAS 5

134° C 6n vakumlu buhar otoklavlarinda paket ic¢i kullanimin yami sira yiik kontrolii (¢cevrim) igin de
kullanilabilmelidir.

Belirlenmis degerleri (Statedvalue) biyolojik indikatorler icin verilen performans gerekliliklerine esdeger ya
da daha fazla olacak sekilde iiretilmis olmalidir.

Indikatériin aktivasyonu TS EN ISO 18472 de biyolojik indikatérler igin belirtilen D ve Z degerleri ile
iliskilendirilmis olmalidir.

Entegrator buhar sirasinda olusan neme karsi bariyer olusturan aliminyum folyodan yapilmis olmalidir.

Ozel tablet icerisindeki kimyasal maddenin ilerlemesi pencereden izlenebilmelidir.

Kimyasal madde non-toksik olmali, steril olan malzemeye transfer olsa bile herhangi bir zarar vermemelidir.
Indikatériin kullanilabilecegi sterilizasyon gevrimleri, {iriin lot numarasi, iiretim tarihi ve son kullanma tarihi
her strip iizerinde bulunmalidir.

Sterilizasyon sonunda indikatérde ¢gekme, burusma, kagit/filmden ayrilma olmamalidir.

Indikator test sonucunu degerlendirmek icin problemin nereden kaynaklandigini gosteren yeterli sayida
gosterge tablosu ticretsiz olarak temin edilmelidir,

Teslim tarihi itibari ile en az 2 yil miath olmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen

malzemenin yonetmelikte gosterilentiriinlerin birisi olmasi durumunda iriine ait malzeme
givenlik  bilgi formu(MSDS) teklif ile birlikte tirkce olarak verilmesi
gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.




4.) BUHAR BiYOLOJIK INDIKATOR (1 SAATLIK)

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen malzemenin

Geobacillusstearothermophilus (Bacillusstearothermophilus) sporu icermelidir.
Kuru strip, ve medyay1 muhafaza eden tiip polipropilen veya polikarbonat olmalidir.
Besiyeri 6zel cam tiip i¢cinde olmali, kontaminasyon riski tastmamalidir.

Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi durumda pozitif]
(+) sonucu kesin olarak en ge¢ 1 saat icinde gosterebilmelidir.

Biyolojik 6liimiin ger¢ceklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1 saatten daha erken siirede gosterebilmelidir.
Sterilizasyon igleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali, spor "medya" ile temas ettirilebilmelidir.

Tiiplin lizerinde, islem gormiis ve gébrmemis indikatorleri ayirt edebilmek i¢cin buhara maruziyet sonrasinda renk
degisikligini gosteren kimyasal indikator yer almalidir.

Tiip tizerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

Inkiibator iizerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikator tiipiinii insan hatasina yer|
vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali, okumay1 baglatmalidir.

En az 4 kuyucuklu ve 1 adet inkiibator cihazi olmalidir.

Otomatik okuyucu aktif Geobacillusstearothermophilus sporu tarafindan iiretilen floresan 1s1may1 en geg 1 saat
icinde okuyabilecek bicimde tasarlanmis olmalidir.

n_mn

Bagarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda negatif sonucu bildiren isareti
gozlenebilmelidir.

Basgarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda pozitif sonucu bildiren "+" isareti
gozlenebilmeli, beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

Otomatik okuyucunun mevcut sicakligini 6l¢gme amaciyla inkiibator iizerinde 6zel termometre yeri olmalidir.
Inkiibator USB kablo aracihigiyla bilgisayara baglanabilmeli ve kendi programiyla inkiibasyon siireci
bilgisayardan takip edilebilmeli ve sonuglari arsivleme amaciyla saklanabilmelidir.

ISO 11138-1, ISO 11138-3 standartlarina uygun olmalidir, bu uygunluk TS EN ISO 18472 ye uygun iiretilmis
rezistometre raporlariyla dogrulanmis olmalidir ve bu raporlar teklif dosyasinda bulunmalidir.

Otomatik, orijinal ve kalibre okuyuculu ve alarm sistemine sahip, valide edilmis inkiibatdr cihazi olmali,

kalibrasyon ve validasyon raporu dosyasinda bulunmalidir.

Teslim tarihi itibariyle en az 1 yil milath olmalidir.

yonetmelikte gosterilentiriinlerin birisi olmasi durumunda iiriine ait malzeme giivenlik bilgi
formu(MSDS) teklif ile birlikte tiirkce olarak verilmesi gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLER
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.




5.) BUHAR INDIKATORU, KIMYASAL, KLAS 6

Buhar sterilizatorlerinde kullanima uygun olmalidir.
Cok parametreli indikatdr zaman,doygun buhar ve sicakliga duyarli olmalidir.
Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten farkli tonlarda olacaktir.

Indigatériin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamali objektif bir sonugla kullanictya yardimei
olmalidur.

Indikator optimum sonug verebilmesi i¢in 134 derecede 3,5 dakikalik ¢evrim gdsterecek sekilde tasarlanmis
olmalidur.

Ayni indikator 121 derece ¢evrimde calisacak programada uygun olmalidir.
Iso 11140-1 Class 6 standartlaria gore iiretilmis olmalidir.

Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi hangi standada gore iiretildigi ve hangi sterilizasyon yontemine ait
oldugu yalniz kutu iizerinde degil indikatorlerinde lizerinde bulunmalidir.

Islem gormiis indikatdriin renk degisimi homojen olmalidir.

Indikatér film kapli olmalidir. indikatér non-toksit olmalidir.

Indikatérde kullamlan film sterilizasyon siirecinde ¢gekme, burusma, yapisma vb. defektlere izin vermemelidir.
Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit icin enaz 1 yil sabit kalmalidir.

Yorum yapabilmek i¢in iirlin iizerinde referans renkleri bulunmalidir.Ayrica renk degisim tablosu verilmelidir.
Teslim tarihi itibari ile en az 2 y1l miatli olmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30 C , %35-60 nem) saklanabilmelidir.

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen malzemenin

yonetmelikte gosterileniiriinlerin birisi olmasi durumunda iiriine ait malzeme giivenlik bilgi
formu(MSDS) teklif ile birlikte tiirkce olarak verilmesi gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLER
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.




6.) BUHAR OTOKLAV MARUZIYET BANDI

Steril edilmis paketleri digerlerinden ayirt etmek i¢in kullanilmalidir.

Kumas, plastik, kagit, metal ve cam iizerinekolaycayapigabilmelivelizerineyaziyazilabilmelidir.

Maruziyetsonrasindabanttakirenkdegisikligiolmali, yorumaagikolmamalidir.

Krepsirtyapisiylaesnekvekopmadirenciyiiksekolmali,

sterilizatori¢cindekibasingdegisikligisirasindaolusangenlesmeyetoleransliolmals, yirtilmamali,

yerindengikmamalidir.

e Yapistigryiizeydekalintibirakmamalidir.

e Banthalkasininigindeiiretimtarihi, son kullanmatarihi, lot
numarasibulunmalivebuhari¢inkullanilacagimibelirtenibarebulunmalidir.

e Normal odakosullarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

e [SO 11140 standartlariagdreuygunlugubulunmalidir.

Resmi Gazetede Yayinlanan 29204 nolu yonetmelik geregince satin alinmasi istenilen malzemenin
yonetmelikte gosterilentiriinlerin birisi olmasi durumunda iriine ait malzeme giivenlik bilgi
formu(MSDS) teklif ile birlikte tiirk¢e olarak verilmesi gerekmektedir.VERILMEYEN URUNLER
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

NOT :

YUKARIDA QINS VE M'iK'TARI YAZILI"["JR.('JNU.N .TEKLiF' DEGERLE_I\IHDIRME"SI SONUCU HANGI FiRMADA KALIR ISE
SIPARIS TARIHINDEN ITIBAREN 15 GUN ICERISINDE DIS HEKIMLIGI FAKULTESI DEPOSUNA TESLIM
EDILECEKTIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA ANTETLI KAGITLARINA YAZILACAKTIR.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES,KASE VE IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYE
ALINMAYACAKTIR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI YAZILMALIDIR.

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.
TEKLIFLERIN EN GEC 25.01.2021 TARiIHINE KADAR DiS HEKIMLIiGi FAKULTESINE BIRAKILMASI
GEREKMEKTEDIR.




