T.C. TARIH: 20 Mayis 2019

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAYI: 546-077
DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU KONU: Tekiff Hak
DIS HEKIMLIGI FAKULTESI TELEFON: 0362 312 19 18/8117
SAMSUN FAKS: 0382 457 6029

E-MAIL: mdemirglomu.edu.tr

SAYIN :

Universitemiz Déner Sermaye Igletme MOdOriogo 'non (Dig Hekimligi Fekaltesi -MSO) ihtlyaglan igin agagida belirtilen 2 kalem malzeme 4734 Sayilt
Kamu lhale kanununun 22/d maddesine gére satin alinacaktir

S6z konusu maizemelerin temini mOmkQn ise teklif mektuptarinin Dig Hekimiigi FakOltesi Doner Sermaye Satinaima Unitesinde bulunacak sekilde

gonderiimesini rica edenim.
Ismail YONCA
Dog Tem Gor.
KDV HARIC BIRIM FIYATI
. MALZEMENIN CINSI MARKA / MODEL MIKTARI RAKAMLA YAZIYLA
1. Biyolojik indikator 100 Adet
2 Buhar kimyasal indikator 2.500 Adet

Tekiif mektuplannda tekiif edien alet, cihaz ve dijer malzemelenn MARKA ve MODELLERI lle mengei Olke belirtilersk, fiyatlann TL. cinsinden hem rakam
hamde yazi ile silintl ve kazinti yapimadan yazimas: gerekmektedir Marka ve modeller ile mengei Olke belirtimeyen tekiifler degerendiriimeye ahnmayacaktr

3. Yoklenicl tarafindan mala ait teknik dokumandan farkli olarak onerilen mal veya igler, ancak Teknik ve |dan sartnameda belirtilen asgan ozeliklere haiz ve
mevcudundan daha iyi 6zsliikiere sahip oldugu muayene ve kabul komisyonu tarafindan onaylanmasi halinde kabul edilecektir Ancak bu takdirde yOklenici
ilave bedel isteyemez.

* Teklif mektuplannin imzalanmasi ve kagell olarak sunuimas: Zoruniudur.

k ve Teklif Mektuplarinda malzemelerin KDV orani ile KDV *nin harig oldugu belirtilecektir.
Tekiif mektubunda yazil slet, cihaz ve dijer malzemeler firma tarafindan Universitemizin iigili birimine tesiim edilecaktir

‘ Teklif isteme yazimiza cevap verimesi 6nemie rica olunur,

8. Tekiif edilen malzemeler Idarece verllecek yazl siparise binaven en gec 15(onbes) gln icerisinde Idarenin deposuna teslim
mmmm1MMMMummwmm

14. Tekliflerin 23.05.2019saat : 12:00 kadar getirilmesi gerekmektedir.
ly




T.C.
ONDOKUZMAYIS ONIVERSITESI REKTORLUGU
DiS HEKIMLIGI FAKULTESI DEKANLIGI

BIYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI
1.KONU ve KAPSAM: Biyolojik Indikatdr Alimi
2.GEREKCE: Fakilltemiz kliniklerinde kullaniimak Gizere.

3.GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:

1. Kalite standartlari geregi, {irliniin ve sterilizasyon igleminin glivenirligi agisindan indikator ve
inkiibatér cihaz orjinal ve aynit marka olmalidir. Inkiibatér cihaz1 otomatik galigmali, kullame:
miidahalesine imkan vermeyecck sckilde fabrika ayarlan ile 1s1 ve programlar: hazir
bulunmalidir.

2. Geobacillus stearothermophilus sporu igermelidir.

3. Biyolojik dliimiin gergeklestigi durumda (-) negatif sonucu, fluorescence 1gima teknigi ile en
geg 3 saat iginde gosterebilmelidir.

4. Biyolojik ¢limiin gergeklesmedigi durumda (+) pozitif sonucu 1 saat icinde gdstermelidir.

5. Medya dzel cam tiip iginde besiyeri ve ¢ift indikalor sistemi (enzimatik reaksiyon ve renk
degistirme) igermelidir.

6. Kuru strip ve medyay: muhafaza eden tiip polipropilenden yapilmis olmahdir.

7. Tiip kapag sterilizan maddenin gegigini saglayan, bakteri bariyerli, hidrofobik filtreli, delikli
ve pohipropitenden yaprtmis otmatdur,

8. Tiip lizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikatdr seritli etiketi bulunmalidur.

9. Sterilizasyon sonrasi cam tiip kirilarak sporlar “medya” ile temas ettirilmelidir.

10. Orjinal okuyuculu inkiibatorde 3 saat inkiibe edilmelidir.

11. Inkiibatoriin sonuglar1 dokiimantasyon araciligtyla saklanabilmesi igin sonuglarin giktismi
veren biitiinlesik yazicisi bulunmalidir.

12. Yetersiz sterilizasyonda inkiibatériin kumizi 15181 yanmali ve cihaz sesli uyari vermelidir.
Ayrica entegre yazicisindan ¢ikti vermelidir.

13. Bagan steriliazsyonda inkiibatoriin yegil 15181 yanmali ve entegre yazicisindan sonug
vermelidir.

14. Inkiibator ayrica USB kablo aracilifiyla bilgisayara baglanabilmeli ve kendi programiyla
inkiilbasyon siireci bilgisayardan takip edilebilmeli ve sonuglar1 argivleme amaciyla
saklanabilmelidir.

15. Raf 6mril lirctim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.

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

17. Biyolojik Indikatoriin 1SO |1138-1,3 standartlarma uygun oldugunu tescil eden uluslararas:
akredite bir kurumdan alinmig test raporu bulunmali ve bu rapor ihale dosyasinda

. sunulmahdir.

18. Iigili biyolojik indikatdriin Tirkiye'de satiy yetkisine dair Tirkiye ana dagmici firmanmn
apostilli Gireticiden Yetki Belgesi ve iireticiden alinmg Teknik Servis Belgesi ihale dosyasinda

~ sunulmahdur.




19. Inkiibatoriin EN 61326-1:2006 & 89/336/ EEC (Elektromanyetik Uyumluluk Direktifi);
73/23/ EEC (Diisiik Voltaj Direktifi); ve EN 61010-1:2010 & EN 61010-2-10:2014 (Elektrikli
cihazlar i¢in dli¢iim, kontrol ve laboratuvar kullanimi igin emniyet gereklilikleri) Standartlarina
uygun oldugunu gésteren Ureticinin Uygunluk Beyan: bulunmahdir.

4. NUMUNE ALMA veya DEGERLENDIRME

Teklifle birlikte numune (numuneyi deneyebilmek igin inkiibatér cihaz:) verilecektir.
5. DENETIM VE MUAYENE METODLARI

Numune gorillecek ve klinik kullanimindan sonra karar verilecektir,

6. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Kalite standart belgelerine sahip olmalidir. TC Saghk Bakanlig: onayh olmalidir. Mikrobiyolojik ekspertiz
raporlarina sahip olmalidir. Uriinin raf émril en az 2 (iki) y1l olmahdir.
7. GARANTI SARTLARI:

Raf émril {iretim tarihinden itibaren 2 y1l olmalidir.




' « A
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITES]
DIS HEKIMLIGI FAKOLTESI DEKANLIGT

BUHAR KiMYASAL INDIKATORU TEKNIK SARTNAMESI

Haurlayan Klinik/Birim: Tarih:
1. KONU ve KAPSAM: Buhar Kimyasal Indikatér Alimi.
2. GEREKCE: Fakiiltemiz kliniklerinde kullamimak (izere.

3. GENEL ISTEK VE OZELLIKLER :
1) Doymus buhar, zaman ve sicaklik parametrelerine duyarli olmali.
118 0C(2450F ) den 138 OC (2800F) ‘ e kadar olan tUm gravite ve 6n vakumlu buhar
otoklavlarinda paket kontrolUnde kullaniimall.
EN- 867-1:1997 standartlarina gére D sinifi ¢ok parametreli indikatér standardin
3) karsilamalidir, ISO 11140 Part | standardina gére Class V ve Class VI entegratér sinifinda
olmalidir.
4) Integratdriin st kaplamasi kagit / polymerik filmle kapl olmalidir.
5) Fiziksel ve kimyasal stregleri kullanmal.
6) Kesin sonug vermeli, yorum hatalarina neden olmamah.
7) Kimyasal madde non-toksik olmali ve kursun igermemelidir.
8) Sterilizasyondan sonra renk degisimi 6 ay sabit kalmali, kayit olarak saklanabilmeli.
9) Normal oda sartlarinda (0-30 oC, %35-60 nem ) saklanabilmell.
10) Teklifte numune getirilmesi gereklidir. Alinacak diriine numune kullanildiktan sonra
karar verilecektir.

2)

4. NUMUNE ALMA veya
DEGERLENDIRME :
Teklifte 1 paket numune getirilmelidir.Numune getirmeyen isteklilerin teklifleri

degerlendirmeye  alinmayacaktir.Getirllen numuneler allm sonrasinda geri
istenmeyecek, numune miktan kazanan firmanin getirecegi UrGn miktarindan
disUlmeyecektir..
5. DENETIM VE MUAYENE METODLARI
Numune gériilecek ve klinik kullanimindan sonra karar verilecektir.
6. AMBALAILAMA VE ETIKETLEME
Kalite standart belgelerine sahip olmaldir. TC Saghk Bakanh@ onayh
olmalidir.Mikrobiyolojik ekspertiz raporlarina sahip olmalidir.Ortntn raf émril en az 2
(iki) yil olmalidir.
7. GARANT| SARTLARI:
Kalite standart belgelerine sahip olmaldir.TC Saghk Bakanhg onayli olmalidir.
Ureticiden veya ithalatgidan  YETKILI  SATICI  BELGESI  gerekmektedir
OrinGn raf dmrQ en az 2 (1ki) yil olmalidir.

1)

8. EKLER:
9. YARARLANILAN DOKUMAN (Varsa):




