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1 HIDACUEN PERCESIT GAZ PLAZMA STERILIZATORL KIMYASAL INDEATORL 000 ADET

d HIDROUEN PERDESIT GAZ PLAIMO, STERILIZASY ON FASET DOMGLIEL 1.80000 ADET

3 HIDRLJEN FERCESIT GAZ PLAIMA STERILIZATORLU BIY DLOJIK INDIKATORL [KISA SLERELI) 280,  ADET
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DONGID, KimyASAL INDIKATOR VE KIMYASAL BiYOLOJIK KARSILIGI KURULACAK
OLAN HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz plazma teknolojisi ile galismahdir.

2, Cihaz, ozellkle yOksek sicaklija ve neme dayaniksiz, bakir, sellloz igermeyen
malzemeler ve tekstiller harig tim tibbl ve elektronik malzemelerle metal veya metal
olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir Hidrojen Peroksit
Eaz Plazma Sterilizatérd almalidir,

3. Yoklenici firma agadida belirtilen teknik sartnameye uygun, déngl sayisina karsilik gelen
kasel miktarini, kimyasal Indikatdrl ve bivolojik indikatdr( teslim etmekle yOkOmlOdor,

4. Kartugun raf &mri, uygun saklama gartlarinda 1 yildan az olmamalidir,

5. Anzalanan cihazlar igin en geg 12 saatte midahale edilecedine dair taahhiit verilecektir,
48 saat iginde cihaz onarnlamasa verne es deder bir cihaz kurulacaktir. Sarf kullanim
slresi boyunca (Ocretsiz olarak hastana kullanimina birakilan cihazin tOm bakim cnarim,
teknik servis hizmetleri ylklenici tarafindan Ocretsiz yapilacakbr. Teknik Servis
Elemaniannin - yeterlilijinl gdsteren belge ve kontak bilgileri ihale dosyasinda
sunulacaktir,

6. Cihaz anza verdigl saykil dahil clmak (zere anzamn tespiti v@ onanm esnasinda
kullanilan, déngl satin alinan déngl sayisina eklenerek firma tarafindan (cretsiz
verilecektir. Ornegin; Satin alinan déngl miktar: 500 anza ve tespitinde kullanilan déngi
25 firma cihazi 525 déngl yapmig olarak teslim alacaktir. Aradaki fark Ucretsiz olarak
kullanilacaktir,

7. Cihazin en az 2 programi olmali ve en fazla 55°C sicaklikta CDC Guide va WHO
sterilizasyon kurallan geredi bir programda 10 ® sal degerini (Double Kiil) Vakum
.Enjeksiyon, Difizyon,Plazma ve Ventilasyon asamalarini 2{|ki) kez tekrarlamalidir. En
uzun slrell programda bile sterlizasyonu en fazla 60 dakikada yapabilmelidir.

8. Cihaz en az %58k Hidrojen Percksit Karfus/sise le slerilizasyon yapmalidir. Cihaz
tarihi gegmis kartusun veya sisenin kullammim engelleyen sisteme sahip olmaldir.
Kartugfgigenin cihaz tarafindan taninan RFID, barkodu olmahdir. Cihaz, yetkisiz
kartug/sisenin kullammini engelleyen sistemea sahip olmahdir.

8. Sterilzasyon odasmin kullarlabilir hacmi en az 150 Fire olmalidir.

10. Istenildi§i taktirde hastaneye bir adet demo cihazi kurulacakbr. Demo stresi boyunca
tUm sarflar firma tarafindan kargilanacaktir, Damo slresl 30 is gOnidir,

11. Cihazin tm galigma agamalan (sicakhk, basing, hp oram ve slreleri vb.) gematize ediiip
sterilizasyon sorumlusuna yazil olarak teslim edilecektir,

12, Cihaz hassas fleksible ve rijit endoskoplara zarar vermeden sterl adebllecedi programa
sahip olmalidir. Aynca metal (paslanmaz cellk, titanyum, alminyum, bakir, v.b.), metal
clmayan {pve, polietilen, polistiren, poliamid, teflon, silikon elostomer, pollkarbonat, v.b.),
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neme ve 1siya duyarll materyallerin, elektronik, optik malzemelerin ve hassas gfz cerrahi
gletlerin glvenli sterilizasyonunda kullanmilabilimelidir.

13. Cihazin ikl ucu agik en az 1mmx500mm paslanmaz ¢elik ve 1mmx850mm Glghlennde
fiexible malzemeleri sterl edebildiji akredifa veya bafimsiz bir kurumdan alinmig test
raporian ile belgelenmiz olmahdir.

14, Cihaz 380V velveya 220V-50/60Hz sehir gebske cereyan lle galigmall ve ekstra bir
tesisata, cihaza ihtiyag duymamaldir.

15. Cihaz mobil clmaldir. Dolayisiyla herhangi bir su baglantisina, drenaja, havalandirmaya
ve montaja intivag duymamalidir.

16, Cihazin yilda bir kalibrasyon testi ';rapllmaln:ltr Test raporiar stedlizasyon Gnitesine yazil|
olarak teslim edilmelidir.

17. Cihaz tek kapili va da iki kapih olmalidir, bu kapilar ctomatik olarak agihp kapanmabhdir.

18. Cihazda sterilizasyon isleminin, vakum, enjeksiyon, diftizyon, plazma ve hava alma

asamalanm yoneten vakum, sicakhk ve difjer etkenleri sirekli konirol ederek gerekli
ayarlamalan yapan ve problem durumunda gerekli dnlemler alan bir mikroislemci
bulunmahdir ve bir yazicl vasitasiyia problemin ne oldugu giktisim vermelidir.

19. Cihazda difizyon zamaninda vakum pompasi ile sterilzasyon hicresini birbirinden
ayiran ve vakum pompasindan kazana gidebilecek istenmeyen partiklllerin gegisini
engelleyen bir sistem bulunmalidir,

20. Déngl kullaniel tarafindan durdurulmadid strece kapimin agiimasin engelleyen bir
emniyet mekanizmas: bulunmaldir.

21.Cihazin kapisi, herhangl bir sikisma durumunda, el kol ve hassas medikal cihazlann
zarar grmesini éniemek amacyla higbir mldahaleye gerek kalmadan otomatik olarak
sensdr vasitasiyla ger agilip durmalhdir,

22, Cihaz galigtiridifinda yOkte islak ve selbloz igerkli bir malzeme varsa uyan vermelidir.
23. Cihazda dizandan aldid havay temizleyen HEPA filtre bulunmahidir,

24. Cihazda bulunan RF Plazma kazan igerisinde homojen olarak dagilim gostermelidir,
kazan cevreleyen RF antenl bulunmahidir,

25. Cihazin sterilizasyon hlcresi (izerine monte edilmis bir basing transduseri sayesinde oda
igerisinde basing otomatik olarak kontrol edilebilmelidir,

26, Uretici firmanin IS0 13485 ve MDD/93/42 direktifleri gerefiince akredite kurum
tarafindan verimig CE belgesi olmaldir. Cihaz we cihaza ait kaset veya kartusun
TITUBB kaydi almalidir, Kaset veya kartug SINIF lib olmalidir. Bu durum UBB qiktisi ile
belgelenmeli va ihale dosyasinda sunulmalidir.

27, Cihazin akredite edimis kurulus tarafindan venrlmis 150 14837 validasyon sertifikas:
olmalidir.
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28. Cihazla birlikte Hidrojen Percksit en az Class 4 kimyasal indikatSr ve Hidrojen Paroksl)
Biyolojik indikatdrler ve bunlara ait klinik galgmalar bulunmalidir ve ihale dosyasinda
sunulmalidir. Cihazla birikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinfi kimyasal indikatsr ve
Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatbrier ile test edilecelkdir.

29. Sterilizasyon esnasinda herhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vermeli ve
alarm nedanini &n paneldeki ekranda belitmelidir,

30. Cihazin &n panelinde bulunan ekranda déngl agamalan ve kalan sire izlenabilmelidir,
Kartug veya Kasst bitmeye yakin kullaniciyi ekran vasitasiyla uyarmalichr.

31. Clhazda dahill hafiza ve dahili yazic almahdir. Yazici sayssinde giktl alinmak suratiyle

~ sterilizasyon ddngOsinGn tOm safhatar ve stedlizasyon parametrelerine iliskin tim
bilgiler cihazda bulunan USB port sayesinde en az 250 dnglye kadar gerlye dénik
clarak elde edilebilmelidir veya bilgisayar ortamina aktanlabiimelidir. Cihazin Ethernsat
portu ofmalidir,

32, Cihazda 6n-vakum agamasi bulunmal ve déngl baglatildifinda ilk bes ila on dakika Iginde
iceriye Hidrojen Peroksit enjekte etmeden Snce nem varsa nem alarmi wermelidir. Hata
sabebi ekranda belitfimelidir.

343, Sterilizasyon, cihazla birlikte verilacek olan kimyasal indikatér va biyolajik indikatérierin
hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon yonteminde kullamildifina dair yiklenici firma
tarafindan beyan edimell.

34. Cihazda en az 2 adet raf bulunmalidir. Cihaz ile birlikte raf sayis kadar orijinal

sterilizasyon sepetiftepsisi verilmelidir ve raflar kullamim ihtiyaglanna gére portatif
ofmalidir,

35. Cihazi kullanacak personele kurumun talep ettii stire boyunca editim verilmelidir,

36, Distribitdr veya ihaleye giren firmanin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterlilik
Belgesi bulunmaldir.
37. Cihazda kullamlan kaset'kartug ve diger sarf malzemelerin CE belgesi ve UBB kaydi

bulunmahdir ve ihale dosvasinda sunulmalidar,

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORD BIYOLOJIK INDIKATOR (KISA
SURELI) TEKNIK SARTNAMESI

1. Urin Hidrojen Peroksit Gaz PFlazma sterilizasyonunun izleminde kullamma uygun
olmalidir,

2. Biyolojik 6l0mUn gergeklasip gergeklegmeadifi hakkinda bilgi vermalidir,
3. Bacillus stearothermophilus sporlanni igarmelidir,



4, Urin TS EN 150 11138 standardina uygun clmaldir. Bu ozellk ihale dosyasinda
sunuimaldir,

5. Biyolojik indikattr, test bakler sporlan ve cam tOp iginde bakteri sporlannin Oremesine
wygun besi yen icermelidir.

6. Sterillzasyondan sonra tip bastinlarak lanlabilecek; spor, besi yeri lle temas edebilecek
dzellikta olmaldr,

7. Biyolojik élimin ﬁmmakluﬁip gerceklesmediginl negatif ve pozitif olarak 4 saat iginde
gostersbilmelidir. lddia edilen dedederin dodrulufuna dair yapilmig tim ¢aligmalar ve
test raporiar) deferendirlecektr,

8. Urtn kullaniminda ayrica yapilacak bir bakterlyolojik kilitare intiyag duyuimamalidir.

i owll (|

9. MNormeal yikle birlikte, cihaz bog iken ve test pakell ginde sterllizasyon islemine tabi
tutulabilmelidir.

10. Biyolojik  8limiOn gergeklesip gergeklesmedifi, kesin olarak, sadece tek bir Grin
kulianilarak gordlmelidir.

11, Kapak, kangikiga yol agmamak igin farkh bakteri sporu igeren biyolojik indikatérlerin
kapadindan farkl renkte clmalidrr,

12, TOp Gzerindeki kimyasal indikatdr geritli stikette iglam sonrasi renk déﬁlqdkliﬁi net
grlimelidir.

13. Emﬁrln canlilig 181, nem, kimyasal madde yakinligi nedeni ile olumsuz etkilenmemeli,
oda isisinda muhafaza edilebilmelidir.

14, Sterilizasyorun bagansizlidi durumunda renk déniistim0 befirgin olmalidir.

15. Orfjinal etiketi Uzerinde markas), son kullanim tarhl, serl (lot) numarasi, sterilizasyon
yontemi ve islem indikatdrd bulunmaldir.

18, Texkiif edilen Grin orijinal arnhal-a]mda olmaldir. Ambalaj Gzerinde marka, Cretim parti
(LOT) numarasi, sterilizasyon yéntemi, icerik miktan ve son kullanma tarihi belirtilmis
oimaldir,

17. Raf émril teslimden itibaren en az & ay olmalidir,

18, Yiklenlel firma, bir ay &ncesinde bildirildii takdirde, son kullamim tarhi yaklagan
malzemelar yani miath olaniar lle dedigtirmelidir.

19. Oriintin depoya teslimi sirasinda Grlnler ile birlikte Griine 6zel 1 adet inkibatér ve
iizerinde monte dedilse 1 adet karma aparati veriimelidir. Ink(batsr varsa cikt
verme &zelligi, sarfi firma tarafindan lcretsiz kargilanacak.

20, Inkibatsr, firma tarafindan 1 yillik perivotlarda kalibre edilmell, etiketlendirmeli, sertifika
fle belgelendiriimalidir,
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21. Kultanimi sirasinda Cretim hatasi olduju saptanan Grtnler firma tarafindan icretsiz
yenisi ile dedistirilecelktir.

22, Urtnle ligili tim bilgileri igeren dokOmantar ve referans listesl Orone dzel hazidanmig
dosya halinde numune tesliminde verilmefidir.

23. Sartnameye uymayan Oranler dederlendirmeye alinmayacaktir.

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORD KIMYASAL INDIKATOR
TEKNIK EAFITHAHEEI

1. Uron Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyon sistemlerinde kullanima uygun
olmalidir.

2. Kritik parametrelere (l51, zaman, rélatif nem ve hidrojen peroksit konsantrasyonu) duyar
olmali, bu paramefrelerden herhangi birinin yoklugunda ya da herhangi biri esik dejere
ulasmadikga renk dedisimi clusmamalidir.

3. SAL (Sterilite GOvence Dizeyi) hakkinda en givenilir bilgiyi vermelidir,

4. TS EN ISO 11140 standardina uygun olmalidir, Bu 8zellik ihale dosyasinda sunulmalidir,

)

Hidrojen Percksit kimyasal indikatorinin kimyasal formilo ve reaksiyon mekanizmasi
hakkinda gerekli belge teknik bilgl dosyasinda bulunmalidir.

Indikatardeki kimyasal ajan organik bazl olmali, toksik olmamalidir
Indikatardeki kimyasal ajan sterilizasyon iglemi Sncesi ve zonras dadimamalidir,

Indikatér, sellloz icermeyan materyalden mamul clmalidir.

®© @ ~N o

Indikatér, . sterilizasyon sonrasinda cekme, burusma, yapisma gibi form bozuklugu
gostermamalidir,

10. Stribin Ozerinde bir indikatér bdigesi, bir de baganh sterilizasyon gevrimi sonucu
olugacak final rengini tanimlama bélges! bulunmalidir,

11. Sterilizasyon islemi tamamlandiginda indikatér stribinin (zerindeki final rengl degisimi
agik ve net bir sekilde gbrilebilmell, referans renge gére dederlendirme kigisel yoruma
yar birakmamalidir,

12. Kayt olarak saklanabilmesl igin sterilizasyondan sonrasi renk defisimi en az alti ay sabit
kalabilmelidir.

13. Her bir kimyasal indikatér Gzerinde marka, kullanilacak sterilizasyon yontemi, Oretim, son
kullanma tarihi vefveya lot numaras! bulunmahdir.

14.0rin paketi Uzerinde Oretim, sol kullanma tarihi, icerk miktan ve lot numaras
bulunmadidir.
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15, Normal oda kogullarinda saklanabilmeli, islem gérmemis indikatér oda kosullarinda renk
dedistimemelidir.

16, Urlinlerin beraberinde firma tarafindan tcretsiz olarak 25 adet lamine ya da PVC kapl
‘indikator renk dedisim tablosu® verlmelidir. Steril ediimis paketteki indikatérln renk
dedigimine gdre nasil yorumlanmasi gerektigi konusunda deferlendirmeyi saglayan
tablo, renk degigimlerini aynntili, sorun varsa agiklayicr olarak géstermeli, kullanicilanin
kolayca anlayabilecedi sekilde dizayn edilmis clmalidir,

17. Indikatérierdeki renk defisimler ile orijinal renk degisim t&ilosu birbiriyle ayni olmalidir,
Orjjinal olmayan wve rengi dofru g&stermeyen renk defisim tablolan kabul
adiimeyecektir, ;

18, Kullanumi sirasinda Oretim hatasi oldufu saplanan Orinler firma tarafindan Ocretsiz
yenisi le dedistirilecektir,

18. Ortin paketleri nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi igin ambalajlanmis
olmaldir.

20. Raf 6mr0 hastaneye teslim tarihi itibaryle en az & ay olmalidir

21.Ylklenicl ﬂ.n'na. bir ay dncesinde blidirllidigl takdirde, son kullanim tarihi yaklagan
malzemeler| yeni miath olanlar ile dedigtirmelidir.

22, Sartnameye uymayan Urdnler deferlendirmeye alinmayacaktir,

23. Kimyasal indikator, hidrojen peroksit gazina ve sterilzasyon 1zisina ayni anda reaksiyon
gostermelidir. Sterilizasyon glveniidi agisindan sadece isiya reaksiyon gésteren
indikatdrer kabul ediimeyacekiir..

24. Ihaleye teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilmis olan maddelere tek tek
uygunluk cevabi yazacak ve ihale dosyasinda sunacaktir. lhale dosyasinda
uygunluk cevabi olmayan firmalann teklifleri degerlendirme disi birakilacaktr.

12.01.2022.
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