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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

Déner Sermaye Isletmesi
Teklif No: 20227504
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIVACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . HLGILENEN FIRMALARIN 11/1112022 TARIHI, SAAT 17:00 'EIA KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIC) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELER] RICA OLUNUR,

KADRIYE SOYLU
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

~ ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU 16.000,00 ARET
2 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON KASET DONGUSU 1.300,00 ADET
3 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORY BIYOLOJK INDIKATORLU (KISA SURELY) 150,00  ADET
TEKLIFNO - 20227504
NOT : ODEME 180 GUN
- jneGiLi Kisi - BELMA GELEK
TEL T 4122410
E-MAIL :  belma.beker@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilmeyen tekiifler degerlendiriimeyecektir,

FORM NO: MYS_0072
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DONGU Kiﬁé‘iYASAL !NDEKATOR VE KiMYASAL BiYOLOJIK KAR$!LIGE KURULACAK -
OLA?\S H!DROJEN PEROKS%T GAZ PLAZMA STERILEZATORU TEKNIK $ARTNAMES[

1. Cihaz plazma teknolo;ns; ile gailsmaltdtr

3 2. -Clhaz ozelllkle yuksek sncakiega ve neme dayamks;z baklr seiuioz 3r;ermeyen :

' malzemeler ve tekstiller harig fim tibbi ve elektronik malzemelerle metal veya metal
‘oimayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullan;tacak bir Hidrojen Peroksit . -
Gaz Plazma Sterilizatort olmalidhr, '

- 3. Yukiem_m firma asadida beiirtile_n teknik gartna'meye uygun, déngl sayisina karsilik geien
 kaset miktarini, kimyasal indikatér( ve biyolojik indikatéri teslim etmekle yokimlador, -

4 Kartugun raf émri, uygun- sakléma sartlarinda 1 yildan az olmamalidir.

.. B '_Anzaianan cihazlar icin en ge¢ 12 saatte mudahale edilecegine dair taahhit verilecektir,
. 48 saat 1gmde cihaz onarllamasa yerine es deger bir cihaz kurulacaktir. Sarf kullanim
sUresi boyunca {icretsiz olarak hastane kullanimina birakilan cihazin tim bakim onarim,
teknik servis' hizmetleri yiklenici tarafindan Ucretsiz yapliacaktxr Teknik Servis
Elemanlarinin’ yeterliligini - gdsteren beige ve kontak bilgileri ihale dosyasinda
sunulacaktr. - , : :

6. Cihaz ariza verdi§i saykil dahil olmak Uzere anzanin tespiti ve onanm esnasinda
kullanitan, déngl satin alinan déngl sayisina eklenerek firma tarafindan (cretsiz
verilecektir. Ornegin; Satin alinan déngli miktari 500 ariza ve tespitinde kullanilan déngli
25 firma cihazi 525 doéngl yapm|$ oiarak teslim alacaktlr Aradaki fark {icretsiz olarak-

~ kullanilacaktir,

7. Cihazin en az 2 programi olmal ve en fazla 55°C sicaklikta CDC Guide ve WHO
_sterilizasyon kurallar geredi bir programda 10 *° sal degerini (Double Kill) Vakum
- Enjeksiyon, Diflizyon, Plazma ve Ventilasyon asamalanini 2(iki) kez tekrarlamalidir. En
uzun sij_reli,programda bile sterilizasyonu en fazla 60 dakikada yapabiimeﬁdir.

8. Cihaz en az %58'lik Hidrojen Peroksit KartLa§f§;$e ife stermzasyon yapmalidir. Cihaz
tarihi gegmis kartusun veya sisenin’ kullanimini engelleyen sisteme sahip olmalidir.
. Kartug/gigenin cihaz tarafindan tarinan RFID, barkodu olmalidir. Cihaz, yetkisiz
kartug/sigsenin kullanimini engelleyen sisteme sahip olmalidir. '

9. Sterilizasyon odasmm kullandabilir hacmi en az 150 Ei{re oimaizdlr

_ 10, !stemldig! taktfrde hastaneye bir adet demo czhazi kurutacaktir. Demo siiresi boyunca
- tim sarflar ﬂrma tarafindan kargilanacaktir. Demo slresi 30 i 1§ glntdar.

11. Cihazin tim gahsma agamaiarl (smakisk basing, hp orani ve sureleri vb ) gemat;ze edllsp
sterilizasyon sorumiusuna yazili olarak teslim ed;iecekt:r _

12. Cihaz hassas ﬂeksable ve rijit endoskopiara zarar vermeden steril edebilecedi programa
- sahip olmalidir. Ayrica metal (paslanmaz celik, titanyumn, aliminyum, bakir, v.b.), metal
: olmayan (pve, pohetz!en polistiren, poliamid, teﬂon silikon eiostomer pohkarbonat v.b.),
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. neme ve |s;ya duyarh materya!ierln elektronlk optzk maizemeierm ve hassas g6z cerrahs B
aletterm guvenh stertiizasyonunda kul!amfablimehdzr

13 Clhazm iki ucu aglk en az ‘ImmxSOOmm pastanmaz ¢elik ve 1mmx850mm élcllerinde
flexible malzemeleri steril edebildigi akredite veya baglms;z bir kurumdan aEmm|§ test
raporlarl ile betgetenmt§ oEmalzd Ir, _

L _14 Cihaz 380V ve/veya 220V-50/60Hz sehir sebeke cereyam ile gaissmah ve ekstra brr

' tes:sata cihaza ihtivag duymamal:drr

. 15. Clhaz mobii o!maildlr Dofayss:yla herhangi bir su baglanilsma drenaja havalandxrmaya

ve montaja ihtiyag duymamalidir.

186. C:hazm yiida bir kailbrasyon testi yapllmaiidir Test rapor!arl stenlszasyon unttesme yazili .
olarak tesism ed;imehdlr

17. Cihaz tek. kapih ya da iki kap:ii cEmaIsdtr “bu-kapiar otdbnatik ofarak acilip kapanmahdtr

18 Cihazda stermzasyon isleminin, vakum en}ekswon diftizyon, plazma ve hava alma
‘asamalanni ydneten vakum, sicaklik ve diger etkenleri slirekli kontrol ederek gerekli

‘ayarlamalari yapan ve probiem durumunda gerekli énlemleri alan bir mlkrozglemm -

- bulunmalidir ve bir yazici vasitasiyla problemin ne oidugu ¢iktisint vermelidir. .

19, Cshazda dlfuzyon zamaninda vakum pompasx ile stenhzasyon hicresini birbirinden
ayiran ve vakum pornpasindan kazana gldebtlecek |stenmeyen partikilerin geglgsru
engelleyen b[r sistem bufunmatld;r '

-~ 20. Péngl kullanicr tarafindan durdurulmadidl slirece kaplnm ag;lmasm: engelleyen bir
emmyet mekamzmam bulunmalidir,

21. Clhazm kapist, herhangl bir saklsma durumunda ‘el kol ve hassas medikal cihazlarin
zarar gérmesini dnlemek amaciyla highir mtdahaleye gerek kaimadan otomatik olarak
sensor vasstaswla geri acihip durmahdir.

22.,C|haz gal@hnid;gmda yukte stak ve sellioz igerkli bir rhalzemelvarsa uyar vermelidir,
23. Cihazda digaridan ald|§| havay! temiz!eyen HEPA fiitre bulunmalidir, .

24, Clhazda bulunan RF Plazma kazan igerisinde homo;en olarak dag:!fm gostermeildir
kazan gevreleyen RF antenl bulunmalidir.

25 Cihazin stertilzasyon hucresu (izerine monte edilmis bir basing transdusen sayesmde oda
tgerzslnde bas:ng otomatik olarak kontrol ediiebzimehdtr '

28, Urencz firmanin- 1SO 13485 ve MDD/G3/42 direkiifleri geregince - akredite kurum
tarafindan verilmis CE belgesi olmalidir. Cihaz ve cihaza ait kaset veya kartusun
TITUBB kaydi olmalidir. Kaset veya kartus SINIF lib olmahdir. Bu durum UBB gikttSi sie
befgetenmell ve ihaEe dosyasinda sunulmalidir,

27, Clhazm akredite ed;tm@ kurulug taraflndan vertim@ ISO 14937 valzdasyon sertlﬂkasz
oimalidir. - - _
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28 Cihazia birlikte H:cirolen Peroks:t en az Ciass 4 ksmyasai mdxkator ve Hldrogen Perokszt -
' Biyolojik indikatérieri ve buniara ait kiinik caligmalar bulunmalidir ve ihale dosyasinda -
sunulmalidir. Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinifi klmyasai indikator ve
_ Hldrojen Peroks:t B yOIOjIk mdlkatorfer ile test edliecekttr

2’9;-Sterlltzasyon esnasmda herhangi bir probiem durumunda cihaz sesli alarm vermeh ve
aéarm nedemn; On paneldeki ekranda bel;rtmeltdlr -

.30, Czhazm n panelinde bulunan ekranda dongu asamalari ve kalan sire szieneb:imehdsr |
- Kartug veya Kaset bitmeye. yakln kullamc;ya ekran vasitasiyla uyarmalidir. K

31.Cihazda dah:ll haftza ve dahili yazict olmalidir. Yazict sayesinde ¢ikti ahnmak suretiyle:
sterilizasyon dongusunun tim safhalan ve sterilizasyon parametrelerine iligkin tim
bilgiler cihazda bulunan USB port sayesinde en az 250 dongiiye kadar geriye doénik
- olarak elde edilebilmelidir veya bllglsayar ortamina aktarlfabilmeildw Cihazm Ethemet
‘ por'tu oEmaiidlr ~

32, Clhazda onavakum asamasi bulunmall ve déngti baslatzldlg;nda ilk beg 1Ia on daktka iginde
- igeriye Hidrojen Peroksit enjekte etmeden 6nce nem varsa nem_alarmi vermelidir, Hata
7 sebebl ekranda behmlmelldlr -

33. Ster;ilzasyon czhazta bf:’l:kte veriiecek olan kimyasal indikator ve biyolojik indikatérlerin
- hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon ydnteminde kuilanlldlg;na dair yUklenici ﬂrma
tarafmdan beyan edﬁimeil

34, Clhazda enaz2 adet raf bulunmal;dlr Cshaz ile birlikte raf sayisi kadar orumal
- sterilizasyon sepehltepszsr vertimehd;r ve raflar kullanim |ht1yag:larma gére portatif
_o!malzdlr
35. Cihazi kuilanacak personele kurumun talep ettigi stire boyunca egitim venfmehdir

36. Dustr[butor veya :haleye gwen flrmanm TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterini:k
' Belgesi bulunmalidir.
37 Cihazda kullanilan kaset/kartus ve diger sarf maizemelerm CE belgem ve UBB kaydr

buhmmahdu ve ihale dosyasmda sunuimahdlr

- HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU BiYOLOJIK INDIKATOR (KISA
' SUREL]) TEKN%K SARTNAMESE

1. Urin Hldro;en Peroksat Gaz Plazma stenlnzasyonunun izleminde kutian:ma uygun
_o!maildzr :

2 Blyolopk oiumun gerr;ekle§|p gergekie@med;gz hakkinda bilgi vermeildlr

3. 'Bac:ll_iqs stear_othermoph;lus sporlariny ;r;ermetad;r‘.
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-4 Uran. TS EN ISO 11138 standardina uygun -olmahdir. Bu dzeiiik.ihaie dQSyaélnda '_
o sunulmahdir SR ] S

T 5 Blyoicwk mdzkator test bakten sporlan ve cam tup |g|nde bakten sporiaranm uremesme :
©-uygun besi yen lgermeizdzr _

8. Sterllszasyondan sonra tup bastlrliarak kmlabllecek spor, besi yer; ile temas edeb;iecek' o
L ozelhkte oimahdlr S

- 7. Blyoiopk ofumun gergeklesep gergeklegmed:gml negatif ve pozitif oiarak 4 saai iginde
" gosterebilmelidir. lddia edilen deger!enn dodruluguna dair yapiimig tum calismalar ve
- test raporlart degeriendlrzlecekttr _
8. Urun kuilammmda ayrica yapitacak blr bakteriyolonk kiilftre :htayag: duyulmama!zdxr

9. NormaI yikle birfikte, cihaz bos iken ve test paketi iginde sterilizasyon iglemine tabi
- tutulabilmelidir. o

QOlIBlyoiopk oiumun gergekleglp gergeklegmed;g: kesin olarak, sadece tek bir Urin -
kullamlarakgoruimehdzr ' o

ﬁ._Kapak karl$tklzga yoi agmamak icin’ farkl; bakterl sporu |g:eren biyolojik md;katorlerm '
' kapagmdan farklz renkte olmalidr.

12. TUp. uzermdeki klmyasai md:kator geﬂth etikette |§lem sonrasi renk deg:glkhgi net

goruimehdsr

13. Sporlarin canlilig 1s1, nem, kimyasal madde yakinhdi nedeni ile olumsuz etkilenmemeli,
oda tsnsmda muhafaza edilebilmelidir.

14. Stenhzasyonun bag;ansmiagl durumunda renk dénugim belsrgin olmalidir.

15, Orqmai et!kett izerinde markasi, son kullamm tarihi, seri (lot) numar331 sterilizasyon .
yontemi ve 1$!em mdlkatoru bulunmalidir. _

_16 Teklif edﬂen Oroin orumal ambaiajmda olmalidir. Ambalaj uzerinde marka, ureﬂm part:
~(LOT) numarasi, sterfilzasyon yejnteml lgenk miktan ve son kullanma tarihi bel:x‘tulm@
olmalidir. . -

- 17. Raf émr{J tesiih‘lden itibaren enaz 6 ay olmaldir,

18, Yukiemct firma, bir ay sncesinde bildirildigi takdirde, son kullanlm ’tanh; yakiag;an'
' maizemeier; yeni maatl; oianiar ile degistirmelidir. : _

19. Urunun depoya tesl:m: sarasmda tiriinler ile birlikte iirliine 6zel 1 adet znkixbator ve
" {izerinde monte degilse 1 adet kirma aparati verilmelidir. inkiibator varsa glkt;
verme &zelligi, sarfi flrma tarafindan iicretsiz karsilanacak

20. lnkubatbr firma tarafindan 1 yillik penyotlarda kalzbre edilmeli, etiketiendlrmeis semf;ka ‘
le belgelendmlmeildlr .
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2‘3 Kuiiamml s&rasmda uretlm hat351 oldugu saptanan urunler firma tarafmdan ucret31z

yenisi ile deglgtfreiecekter

22 Uriinle ilgifi tim bllgllers iceren dokumantar ve referans fistesi, Urline ozel hazlr!anmrg

dosya hahnde numune tesliminde venimelzdlr

- 23. $gﬁnameye uyma_yan u_rur_aler degeriepdx_rmeye ai_mmayafcaktlr,

HIDROJEN PERQKSIT GAZ PLAZMA STER!LIZATORU KIMYASAL INDIKATOR
TEKN!K SARTNAMESI

Urun Hrdro;en Peroksit Gaz Piazma stermzasyon s;stemiermde kullanima uygun
olmalidr. '

Kritik parametrelere (Esi zaman, rélatif nem ve hidrojen peroksit konsantrasyonu) duyarll
‘olmali, bu parametrelerden herhangi birinin yoklugunda ya da herhangi biri esik degere
ulagmadtkga renk deglglm: oiusmamahd;r

SAL (Sterai;te Glvence Duzeyz) hakkmda en glvenilir b:[giyl vermel;dw

TS EN ESO 11140 standard:na uygun oimalidur Bu dzellik |hale dosyasmda sunutmahdrr

Hidrojen Peroksnt klmyasal indikatoriniin kimyasal formiili ve reaksayon mekanizmas| .
hakkinda gerekli belge teknik bilgi dosyasinda bulunmalidir.

Endikétérdeki kimyaSal ajan orga'nik bazli olmall, toksk clmamalidir -

Inc_i_ikatc’:}rdeki kimyasal ajan sterilizasyon islemi 6ncesi ve sonrast dagiimamalidir.

indikatér 'se!i’zloz icermeyen materyalden mamul oimalidir.

Indlkatbr sterlllzasyon sonrasmda gekme burugma, yapisma gibi form bozuklugu
_gostermemehdw :

10. Stribin tzerinde bir indikatsr bolgesi, bir de bagarﬁ: sterilizasyon cevrimi son_Ucu

oEU§acak final rengini tanimlama boéligesi bulunmahdir.

1. Sterlltzasyon i§!em; tamam[andlgmda indikator stribinin Uzerindeki final rengi degf§|m| '

agik ve net bir gekilde gorilebilmeli, referans renge gdre dederlendirme kigisel yoruma
yer b;rakmamai;dtr

12. Kaylt olarak sakianabrimesn igin stenllzasyondan sonrast renk dedisimi en az alt: ay sabit

kaEabIEmeizd;r

13 Her bir klmyasal mdzkator {izerinde marka kullamfacak sterilizasyon yonteml Uretim, son

kuilanma tanha ve/veya lot numarasi hulunmalidir.

14. Uriin. pake’u UZermde uretlm sol kuilanma ‘iar:hn icerik miktart ve lot numarasi
bulunmalidir. C . , _
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'!5 Normai oda kcguilarmda sakianabuimei; tslem gormemig ;ndnkator oda kogulfarmda renk '
: _deglgtlrmemehdsr ' :

- 16. Urunienn beraberinde firma tarafmdan Gicretsiz olarak 25 adet lamine ya da PVC kaph

. “indikatdr renk degisim tablosu” verilmelidir. Steril edilmig paketteki indikatérin renk
-degzszmtne gore nasil-yorumlanmas! gerektigi konusunda degerlendirmeyi sadlayan
tablo, renk degisimlerini ayrintijfr, sorun varsa aciklayici olarak gostermeil ku!iamcslarm
,kolayca anlayabﬂecegl sek:lde dizayn edllmlg olmahdnr

C7.10 Ind;katorlerdeks renk degigimieri ile ogijinal renk degisim tablosu birbiriyle aym olmalidir.
<. Qrijinal olmayan- ve rengi dofru gbstermeyen renk degisim tablolar kabul
ed;imeyecektzr : . ' . C ' '

18. Kullanlml sirasinda uretsm hatasa oldugu saptanan Uriinler ﬁrma tarafmdan Ucretsiz
yenisi iie degts;‘tirstecektlr ,

19. Urin- paket{erl nem ve toz gzbt ortam kosuiianndan etkslenmemesz icin amba!aﬁanm;e;,
olmaildcr

20. Raf smri hastaneye tesilm tarihi atzbanyle en az.6 ay oimai:dlr

21,4Yuklemcs f;rma blr ay o6ncesinde bzid:rzidsg; {akdirde, son kuiiamm tarihi yaklasan
malzemeten_yem mlatlf clanlar ile deg@tlrmeildlr

22, $artharheye uymayan 'Grﬁnie% degeriendirmeye alinmayacaktir.

23, Ksmyasai mdikat(}r h:drOjen peroksit gazina ve stenlzzasyon isisina ayni anda reaksiyon
gostermelidir. Sterilizasyon glvenligi acisindan sadece Istya reaksiyon gosteren
1nd:katorler kabui ed;lmeyecektlr

24, Ihaleye teklif veren f;rmaiar tekmk sartnamede belirtilmig olan maddelere tek tek
~uygunluk  cevabi yazacak ve ihale dosyasinda sunacaktir. lhale dosyasinda
uygunluk cevabi olmayan firmalann tekhﬁer: degerlendirme disl blrakilacakflr

TARIH : 22.07.2022
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