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TEKLIFE DAVET

BIYOLOJIK INDIKATOR ALIMI isi 4734 sayil; ihale Kanununun 22/D maddes; kapsaminda alinacak olup;

s6z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin 11/04/2018 tarih Ve saat 15:00°a kadar 0472 312 54 47
Numarali belgegecere veya ddhsatinalma@gmail.com adresinize gondermeniz; rica ederim,

Saglik tesisimizi_n ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yaz, Hastanemiz icin  gereklj olan

GENEL TOPLAM (Kbv HARIC):

_ Firma Yetkilisi
Imza/Kage

OLUR
Uz.Dr.Hasan BALABAN

1) Tekliflerin en 8¢¢ son teklif verme tarihj ve saatine kadar Satmalma Birimine veya gorevlilere vermesi gerckmektedir,

2)  Teklifler (rakam yazi ile) KDV harig TL olarak dizenlenecektir.

3)  Odemeler 180 an igerisinde yapilacakyr.

4)  Fiili olarak kullanilacak malzen e ameliyat sonrasindg belli olacagindan ameliyatta kullan;)an malzeme ve adedj kadar fatura
kesilecektir,

5)  Dokme olarak getirilen ve ame] vattan sonra kullamiidig; bejj olan malzemelerin borkodlari azami 5 £in iginde teslim edilmedigi
takdirde hasta dosyalar; kapatilacagindan herhangi bir sdeme Yapilmayacakir.

5) Alimlar hyy Swww.a orithale, Ov.U/ e-posta adresi Agn Valiligi jhale Yonetim Sisteminden de ilan edilmektedir.

7} Alm konusy cihaz ise egitimj hastanemizde Ucretsiz yapilacakgr.

8)  E-posta adresiniz satin alm_ayg verilirse, tim alimjar €szamanli olarak €-posta lizerinden de ijan edilmektedir.

9)  Alinacak malzemelerin 2 UKI) yiI garantij olmas;

10) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kasesi olmak zorundadir,

1) Teklif sonucy siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gecerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde teslim
edilmemesi veya yapilmamas; durumunda | yil igerisinde Yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane
idaresince degcrlendiri]meye ahnmayacakir,
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ANINDA SONUC VEREN
KENDINDEN BESi ORTAML| BUHAR BIYOLOJIK iINDIKATOR
TEKNIK OZELLIKLERI

Kendinden Besi-ortam| Biyolojik Indikatdriin (KBBI'in) her partisine ait analiz sertifikas)
(UrGn  tesliminde her kutuda vyer almali), KBBl'le birlikte kullanilan biyolojik islem
Canlandirma cihazinin (Bio-PCD'nin) ve KBBI'iin dinya standartlarina uygunluk sertifikasi
olmalidir. Ayrica sterilizasyon isleminden sonra inkibe etmek icin gereken inkdbatérin de
duslk voltaj Direktifi 2006/95/EC'ye ve EN 61010-1:2001 standardina uygunluk sertifikas)
ayrica ibraz edilmelidir.

Bu uygunluk sertifikasinda Uretici, Grlinting kendi uygulama laboratuarinda test ettigini ve
KBBI icin dinya standartlari EN ISO 11138 serisi ve Bio-PCD ve Class 5 kimyasal indikator
icin yine diinya standartlanr EN SO 11140-1'deki Class 2 indikator = sistemlerine
uygunlugunu onayladigini, performans kriterlerinin yerine getirildigini beyan etmeli ve bu
beyanda gerekli tim teknik detaylar aciklanmis olmalidir.

Uygunluk sertifikasinda Bio-PCD'nin en az 10.000 kez kulianffabilecegine ve Bio-PCD'nin
fonksiyonunu yitirmeyecegini, fabrika ayarlarinda ¢alismaya devam edeceginin garantisi

Noter tasdikli, Bagimsiz ve Akredite bir laboratuvardan alinmig iki ayri test raporu ihale

dosyasinda verilmelidir:

+ Test Cihaz (BlO-PCD) raporunda Y Uk-Kontrol-Sisteminin (Kompakt-Pcd+Biyo indikatér

bilegeninin) Avrupa standartlar EN 867-5'te tanimlanan ici-bos testi “I¢i-Bos A"da istenen
gerekenleri karsiladigini ve by BIO-PCD ile birlikte kullanilan biyolojik indkatoriin EN ISO
11138-1 ve -3'e uygun oldugunu ve ayrica bu bilesenleri iceren sistemin EN ISO 11140-
T'deki Sinif 2'ye uygun dretildigi belirtilmis olmalidir,
ANLIK biyolojik indikator raporunda ise Anik biyolojik indikatériin EN ISO 11138-1 ve -
3'e uygun oldugunu, Anlik biyolojik indikator ile EN ISO 1140-1 sinif 5 kimyasal
indikatorin esit testten gecirildigini ve Anlik biyolojik indikatér plastik sisesinin icindeki
Kimyasal indikatoriin sterilizasyon sarijarina karg! daha hassas oldugu belirtilmis
olmalidir,

Ureticinin bir bagimsiz ve akredite belgelendirme ve test kurulusundan almis oldugu EN 1SO

adlarinin mutlaka ayni olmadir.

Plastik sise, igerisinin net olarak gorllmesini saglamak icin cam gorinimli olmal (bulanik
seffaf olmamali) ve Bio-PCD'ye, daha sonra da inkiibatére sigmasi igin sisenin kapag sise
icinde yer almaly.

Sise igerisinin gorinmesin. engellememek igin plastik sise (izerindeki 11140-1 Sinif 1
ingﬁkatc’irlij kendinden yapigkanl etiket de tam seffaf olmal ve uzerinde hangi

dokUmantasyon formuna yapistinlabilmelidir.

Plastik sise igerisinde basaril; bir sterilizasyon cevriminde SARI'dan SIYAH renge donen
11140-1 Sinif 5 indikatér olmalidir.

Plastik sise icerisinde bir disk plaka istiine emdiriimis, standartlara uygun ozellikte Geob.
Stearothermophr’lus 107 mikroorganizmas; olmalidir.
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Plastik sise icerisinde kolay kirilabilir bir cam tip ve icinde treme halinde orijinal rengi olan
mor iken sari/yesile donmesin saglayan pH indikatérl besi olmalidir,

Diger biyolojik indikatérlerden bariz bir sekilde ayirt edilebilmes;j i¢in agik turuncy renkli sise
Kapagi ve seffaf filtres; olmaldr,

KBBI ile Biyo-PCD beraber kullanmildiginda asagidaki sonuglar garantj etmelidir:

© 134°C’de basarili bir sterilizasyon ¢evrimden sonra: sterilizatoriin kapisi agilarak

tim  drinler hemen kullanima gonderilebilmelidir. Saglama Sonug almak icin jse

Sonrasinda KBB| icindeki besi ortaml sise kirlip 24 saat dogru sicaklikta inkiibe

edilmelidir. 24 saat Sonunda KBBI'de kesinlikle treme gériilmemelidir.
134°C’de basarisiz bir sterilizasyon ¢evrimden sonra: sterilizator(in kapisi acilarak Biyo-
PCD'nin kapag acildiginda iginden Gikarilan KBBI'nin igindeki 3 kutucuklu Class 5
indikatériinin SARI olan rengi tamamen S|YAH renge dénmemis olmay, ve sterilizatdrdeki
tm Griinler kullanima gonderilmeden yeniden Sterilizasyona tapj tutulabilmelidir, Saglama
Sonue almak icin ise Sonrasinda KBB| igindeki besi ortamli sise kirllip 24 saat dogru
sicaklikta ink(ibe edilmelidir. Sterilizasyonun basarisizlik derecesine bagl olarak yarim saat

kullanima (cretsiz vermelidir,
1. Kurumumuz logosuyla hazirlanacak by dokﬁmantasyon formu,
2. Bir adet Renk Degisim Tablosu,
3. Bir adet “sicakligi 35 ve 55C'ye kullanic tarafindan ayarlanabilir, hafizagina iki program
kayit edebilen ve eleklrik kesintisinde sureyi otomatik Uzatan" inkibater,
4. Bir adet YESIL renki| I '
ozelliklerde olmalidir:
* PCD'nin indikatsr yuvasi ile hortumy Paslanmaz celik ama kullanicinin elini

EN 867-5'¢ uygun oldugunu gGsteren standard NUmarasi, Griin kisa ad; ve
NUmarasi mutlaka belirtilmig olmalidir,
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