
Yll(AMA MAK,|NAHnı lçİıv E_L ALET| BAKI,M YnĞl

TEKNil( ŞARTNAMEsİ
l-otomatik cerrahl alet ylkama makinalarında son durulamada aletlerin yağlanması için üretilmiş olmalıdır,
2-Tokslkolojik açıdan güvenlllr olmalıdır.

İ;Hlj]İ}:" 
otkilememelidii:,lÇerdiği emulsifiyc edici'maddeler sayeslnde buharı geçjrerek a|tında kalan bölgenInde sterll oImasıriı

4-kullanımdan sonra aletlerin temiz|iğ| aşamasında tamamen temlzlenebilmeli ve hiç bir artık kalmamalıdıı.,

5- SolüsYon hastanelerlmizce kullanılan clsa,Erylğlt,Getlnge ve BeIlnied marka el aletl yıkama ve dezenfekslyon cihazIarında kul|anıma
uygun olnıalıdır,

6,otomatik dozajlamaya uygun 5 litrelIk kilit|i kapaklı ambalajlaı.da olmalıdır,

7- orjinal amba|aj üzerinde üretim, son kuIlanma tarihi ve lot numaıası olmalı ve m[adı teslim tarihinden itibaren en az 36 av olmaJıdır,

8- Ürtinün kullanıı,n konsantrasyontı en fazla %o,L%o,laralığında olmalıdır.(J.-Sml/lt)

9-Ürün lçeı:iğinde Tıbbi parafln yağları ve propanlrlol bulunmalıdır.

10'Ürün metal a|etlerln aŞlnmaslna engel olmalı ve aynı zamanda eklemli el aletierlnln,daha rahat çalişmasınısağlamalıdır,

tl-cerrahl aletler |izerinde leke ve kalıntı bırakmamalıdır

rz- Ürün nıakina parÇaIarını Ve ylkanacak aletlere korozyona karşı korumalı vede kesinlik|e zararvermemelidir,
13-Ürün otomatik yıkama maklnalarında 35 "C de kullanıma uygun olmalıdıı..

14-Ürün Yüksek saflıkta 5ıvı Parafin eşaslı ve saibeyaz şeffaf olmblı süt rengl olmamalıdır.

15,Ambalal üZerİnde Üretlm yerl,markası,üreticl flrmanın adı ve logosu yazilı olmalıdır,

16"l'ürkÇe kullanma kılavuzu olmalıdır,(Değerlend|rme lçln lhale dosı7asında ve kul|anım lçln ürün teslimatında verilecektir)

17-Teklif edilen ürüne ait numune ve katolog verilmelidir.

18"Ürünün Ph değeri 6-7aralığında olınalıdır,

19- Ürünün CE belgesi olmalıdır,

20-Üreticl firmanın lSo 9001i2015 BtlcEsl oLMALI VE Bu BELGE AKREDIDE blr kuruluş tarafınfan verilmiş belge ile kanıtlanmalıdır,

21'Üretlci fİrmanın lSo 13485;2016 BELGEsl oLMAL| VE BU BELGE AKREDlDE bir kuruluş tarafından verilmlş belge lle kanıtlanınalıdır,

22-Üreticl firmanın EN,lso 15BB3,5i2021 standart|arına göre tıbbl alet temlzleme verimlillğl için ge rekleri yerlne getirmiş olr.luğuakredide bir kuruIuş tarafından verllmlş bclge llc kanıt|anmalıiJır,

23' Üretici firmanın l5o 10993-1:2o11 BEL6ESl oLMAL| VE BU BELGE AKnEDlDE bir kuı.uIuş tarafınfan,verilmiş belge lle kanıtlanırıalıdır.

Zg-(İıün güvenlik bll8i'förfı,ıu lhale dosyasına bıral«ılacaktır,

Za-[jrün güvcnllk bllgl forrııu iıazırlııyıcısınıı,ı TSE onay|ı şcrt|fikası dosyaya,lıtınulucaktır. .\ ,
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