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Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

Déner Sermaye Isletmesi

Teklif No: 20236011

ILAN

HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZIL MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGHENEN FIRMALARIN  23/10/2023 TARIHI, SAAT 10:00  'E/IA KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITLICIN TEKLIFLERING (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA EAKSLA BILDIRMELER] RICA OLUNUR.

ALTOZS0Y

MAL HIZMETLER MUDURT

ALIV KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 HIDROJEN PEROKS|T GAZ PLAZMA STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU T0.6800,00 ADET
2 HIDROJEN PERCKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON KASET DONGUSU 2.500,00 ADEY
3 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU BIYOLQJIK INDIKATORLU (KISA SURELI 256000 ADET
TEKLIF NO 20236011

NOT 2024 YiLI HIDROJEN PERCKSIT SARF MALZ YAKLASIK MALIYET. ODEME 180GUN

LGl Kisl BELMA CELEK

TEL 4122410

E-MAIL balma beker@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 41221983 - 4122189

*Tekiif No belirtiimeyen teklifler deferlaendiriineyecektir.
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DONGU, KIMYASAL INDIKATOR VE KIMYASAL BIYOLOJIK KARSILIGI KURULACAK
OLAN HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz plazma teknolojisi ile caligmalidir.

2. Cihaz, o¢zellikle yiksek sicakhfa ve neme dayaniksiz, bakir, sellloz icermeyen
malzemeler ve tekstiller hari¢ tim tibbi ve elektronik malzemelerle metal veya metal
olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir Hidrojen Peroksit
Gaz Plazma Sterilizatérl olmahdir,

3. Yuklenici firma asagida belirtilen teknik sartnameye uygun, ddngll sayisina karsihik gelen
kaset miktarnni, kimyasal indikatéri: ve biyolojik indikatorQ teslim etmekle yOkimiOdor.

4. Kartusun raf d6mril, uygun saklama sartlarinda 1 yildan az olmamahdir.

5. Arizalanan cihaziar i¢in en ge¢ 12 saatte midahale edilecedine dair taahhit veritecektir,
48 saat iginde cihaz onarllamasa yerine es defer bir cihaz kurulacaktir. Sarf kullanim
slresi boyunca (cretsiz olarak hastane kullanimina birakilan cihazin tiim bakim onanm,
teknik servis hizmetleri yiklenici tarafindan Ucretsiz yapilacakbir. Teknik Servis
Elemaniarinin  yeterlilifini gosteren belge ve kontak bilgileri ihale dosyasinda
sunulacaktir,

6. Cihaz arnza verdi§i saykil dahil olmak {izere anzanin tespiti ve onarnm esnasinda
kullanifan, déngl satin alinan déngll sayisina eklenerek firma tarafindan Gcretsiz
verilecektir. Ornedin; Satin alinan déngl miktar 500 ariza ve tespitinde kullanilan dong{
25 firma cihazi 525 dongl yapmis olarak teslim alacaktir. Aradaki fark Ucretsiz olarak
kullanifacaktir.

7. Cihazin en az 2 prograrmi olmali ve en fazla 55°C sicaklikta CDC Guide ve WHO
sterilizasyon kurallari geredi bir programda 10 © sal de§erini (Double Kill) Vakum
Enjeksiyon,Difiizyon, Plazma ve Ventilasyon agamalanni 2(lki) kez tekrarlamahdir. En
uzun sireli programda bile sterilizasyonu en fazla 60 dakikada yapabilmelidir.

8. Cihaz en az %58'lik Hidrojen Peroksit Kartus/sise ile sterilizasyon yapmahdir. Cihaz
tarini gegmis kartusun veya sigenin kullanimini engelleyen sisteme sahip olmahdir.
Kartug/sisenin cihaz tarafindan taninan RFID, barkodu olmahdir. Cihaz, yetkisiz
kartug/sisenin kullanimin! engelleyen sisteme sahip olmahdir,

9. Sterilizasyon odasinin kulianilabilir hacmi en az 150 litre olmalidir,

10. Istenildigi taktirde hastaneye bir adet demo cihaz kurulacaktir. Demo siiresi boyunca
tim sarflar firma tarafindan karsilanacaktir. Demo siiresi 30 is ginQdor.

11. Cihazin tim ¢alisma agsamalar (s1caklik, basing, hp orant ve sireleri vb.) sematize edilip
sterilizasyon sorumlusuna yazili olarak teslim edilecektir.

12. Cihaz hassas fleksible ve rijit endoskoplara zarar vermeden steril edebilecedi programa

sahip olmaldir. Ayrica metal (pasianmaz ¢elik, titanyum, alliminyum, bakir, v.b.), metal
olmayan (pvc, polietilen, polistiren, poliamid, teflon, silikon elostomer, polikarbonat, v.b.),
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neme ve 1stya duyarl materyallerin, elektronik, optik malzemelerin ve hassas g6z cerrahi
aletlerin glvenli sterilizasyonunda kullanilabilmelidir,

13. Cihazin iki ucu acgik en az Tmmx500mm paslanmaz gelik ve 1Tmmx850mm bélciierinde
. flexible malzemeleri steril edebildigi akredite veya badimsiz bir kurumdan alinmis test
raporiari ile belgelenmis olmalidir.

14. Cihaz 380V Ve!veya 220V-50/60Hz sehir sebeke cereyani ile caligmali ve ekstra bir
tesisata, cihaza ihtivag duymamalidir,

15. Cihaz mobil olmalidir. Dolayisiyla herhangi bir su baglantisina, drenaja, havalandirmaya
ve montaja ihtivag duymamalidir.

16. Cihazin yilda bir kalibrasyon testi yapiimaldir. Test raporlar sterilizasyon tinitesine yazili
olarak teslim edilmelidir.

17. Cihaz tek kapil ya da iki kapih olmalidir, bu kapilar otomatik olarak acilip kapanmalidir.

18. Cihazda sterilizasyon igleminin, vakum, enjeksiyon, diftizyon, plazma ve hava alma
asamalanint yoneten vakum, sicaklik ve difer etkenleri stirekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalan yapan ve problem durumunda gerekli dnlemleri alan bir mikroislemci
bulunmalidir ve bir yazici vasitasiyla problemin ne oldugu ¢iktisim vermelidir.

19. Cihazda diflizyon zamaninda vakum pompasi ile sterilizasyon hiicresini birbirinden
ayiran ve vakum pompasindan kazana gidebilecek istenmeyen partikillerin gecisini
engelieyen bir sistem bulunmalidir.

20. Déngo kullanici tarafindan durduruimadigi stirece kapinin agiimasini engelleyen bir
emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

21. Cihazin kapisi, herhangi bir sikisma durumunda, el kol ve hassas medikal cihazlarn
Zarar gérmesini énlemek amaciyla higbir midahaleye gerek kalmadan otomatik olarak
sensdr vasitasiyla geri acihip durmalidir,

22. Cihaz ¢ahstinldi§inda yUkte 1slak ve seliloz igerkli bir malzeme varsa uyar vermelidir.
23. Cihazda diganidan aldigi havay! temizleyen HEPA filtre bulunmalidir,

24 Cihazda bulunan RF Plazma kazan igerisinde homojen olarak dagilim gostermelidir,
kazani ¢evreleyen RF anteni bulunmalidir.

25. Cihazin sterilizasyon hlicresi Gzerine monte edilmis bir basing transduseri sayesinde oda
icerisinde basing otomatik olarak kontro!l edilebilmelidir.

26. Uretici firmanin  1SO 13485 ve MDD/93/42 direktifleri geregince akredite kurum
tarafindan verilmis CE belgesi olmalidir. Cthaz ve cihaza ait kaset veya kartusun
TITUBB kayd: olmaldir. Kaset veya kartus SINIF lib olmalidir. Bu durum UBB c¢iktist ile
belgelenmeli ve ihale dosyasinda sunulmahdir.

27.Cihazin akredite edilmis kurulug tarafindan verilmig ISO 14937 validasyon sertifikasi
olmaldir.
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28. Cahazia birlikte HIdl’Ojen Peroksﬁ en az Ciass 4 k;myasal indikatér ve Hidrojen Peroksit
Biyolojik indikatérleri ve bunlara ait klinik galigmalar bulunmalidir ve ihale dosyasinda
sunuimahdir. Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinifi kimyasal indikatér ve
Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatdrler ile test edilecekir.

29, Stefilizasyon esnasinda herhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vermeli ve
alarm nedenini 6n paneldeki ekranda belirtmelidir.

30. Cihazin 6n panelinde bulunan ék'r'a'nc'ia: 'dﬁngi] é@amalan ve kalan slre izlenebilmelidir.
Kartug veya Kaset bitmeye yakin kullaniciyi ekran vasitastyla uyarmalidir.

31. Cihazda dahili hafiza ve dahili yazici olmalidir. Yazicl sayesinde ¢ikti alinmak suretiyle
sterilizasyon dénglsiinin tim safhalar ve sterilizasyon parametrelerine iliskin tlm
bilgiler cihazda bulunan USB port sayesinde en az 250 déngliye kadar geriye dénik
olarak elde edilebilmelidir veya bilgisayar ortamina aktarijabilmelidir. Cihazin Ethernet
portu olmalidir.

32. Cihazda 6n-vakum asamas: bulunmali ve ddngl baslatildifinda itk bes ila on dakika igcinde
iceriye Hidrojen Peroksit enjekte etmeden 6nce nem varsa nem alarmi vermelidir. Hata
sebebi ekranda belirtiimelidir.

33. Sterilizasyon, cihazla birlikte verilecek olan kimyasal indikatér ve biyolojik indikatorlerin
hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon yonteminde kuflanildi§ina dair yuklenici firma
tarafindan beyan edilmeli.

34. Cihazda en az 2 adet raf bulunmalidir. Cihaz ile birlikte raf sayist kadar orijinal
sterilizasyon sepetiftepsisi verilmelidir ve raflar kullanim ihtivaclanna gére portatif
olmahdir.

35, Cihazi kullanacak personele kurumun {alep eftifi stire boyunca egitim verilmelidir,

36. Distribttdr veya ihaleye giren firmanin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterlilik
Belgesi bulunmalidir,
37. Cihazda kullanilan kaset/kartus ve diger sarf malzemelerin CE belgesi ve UBB kaydi

bulunmalidir ve ihale dosyasinda sunulmahdir,

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

1. Uriin Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyonunun izleminde kullanima uygun
olmalidir,

2. Biyolojik 8limin gerceklesip gerceklesmedidi hakkinda bilgi vermelidir.

3. Bacillus stearothermophilus sporlarini igermelidir.

S Eprte. AOSE)T

o4 S
%ngé’ﬁﬁééé”fz“”’”’?




DOKUZ EYLUL
{UNIVERSITESI
HASTANES|

4. Urin TS EN ISO 11138 standardina uygun olmaldir. Bu 6zellik ihale dosyasinda
sunulmahdir,

5. Biyolojik indikator, test bakteri sporiar; ve cam tlp |9|nde bakteri sporlanmn tremesine
uygun besi yeri icermelidir.

8. Sterilizasyondan sonra tip bastirilarak kirilabilecek: spor, besi yeri ile temas edebilecek
Ozellikte olmalidir.

7. Biyolojik dlimin gergeklesip gergeklesmedigini negatif ve pozitif olarak 4 saat iginde
gosterebilmelidir. Iddia edilen degerlerin dogruluguna dair yapiimis tum calismalar ve
test raporian degerlendirilecektir.

8. Uriin kullaniminda ayrica yapilacak bir bakteriyolojik kultire ihttyag duyulmamalidir,

9. Normal yUkle birlikte, cihaz bos iken ve test paketi icinde sterilizasyon islemine tabi
tutulabilmelidir.

10. Biyolojik 6limin gerceklesip gercekiesmedidi, kesin olarak, sadece tek bir Griin
kullanilarak goértlmelidir.

11. Kapak, karigikh§a yol agmamak igin farkll bakteri sporu iceren biyolojik indikatorlerin
kapagindan farkh renkte olmahdir.

12. TUp Gzerindeki kimyasal indikator seritli etikette igslem sonrasi renk degisikligi net

goriimelidir.

13. Sporlarin canliigr 1s1, nem, kimyasal madde yakinhigi nedeni ile olumsuz etkilenmemeli,
oda 1sisinda muhafaza edilebilmelidir.

14. Sterilizasyonun basarisizh@i durumunda renk déntistimil belirgin olmalidir.

15. Orijinal etiketi Gzerinde markasi, son kullanim tarihi, seri (lot) numarasi, sterilizasyon
yontemi ve islem indikatéri bulunmalicir,

16. Teklif edilen Grlin orijinal ambalajinda olmalidir, Ambalaj (izerinde marka, tretim parti
(LOT) numarasi, sterilizasyon yéntemi, icerik miktar ve son kullanma tarihi belirtitmis
olmalidir.

17. Raf 6mri teslimden itibaren en az 6 ay olmalhdir.

18. Yuklenici firma, bir ay oncesinde bildirildigi takdirde, son kullanim tarihi yaklasan
malzemeleri yeni miatl olanlar ile dedistirmelidir,

19. Uriiniin depoya teslimi sirasinda driinler ile birlikte iirline ozel 1 adet inkiibator ve
tizerinde monte degilse 1 adet kirma aparatr verilmelidir. Inkiibatdr varsa gkt
verme Ozelligi, sarfi firma tarafindan {icretsiz karsilanacak.

20. Inkibatér, firma tarafindan 1 yillik periyotlarda kalibre ediimeli, etiketlendirmeli, sertifika
ile belgelendiriimelidir.
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22,

23.

10.

11.

12.

13.

14.

Kullanimi snrasmda tretim hatasn oldugu saptanan arnler firma tarafindan Ucretsiz
yenisi ile degistirilecektir.

Urtinle ilgili tm bilgileri iceren dékimaniar ve referans listesi, Urtine 6zel hazirlanmis
- dosya halinde numune tesliminde veriimelidir. -

Sartnameye uymayan Uriinler degerlendirmeye alinmayacaktir,

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU KiMYASAL INDIKATOR

TEKNIK SARTNAMESH

Urin Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyon sistemlerinde kullanima uygun
olmalidir.

Kritik parametrelere (Is1, zaman, rolatif nem ve hidrojen peroksit konsantrasyonu) duyarli
olmal, bu parametrelerden herhangi birinin yoklugunda ya da herhangi biri esik defere
ulagmadik¢a renk degisimi olusmamalidir.

SAL (Sterilite Glvence Duzeyi) hakkinda en glivenilir bilgiyi vermelidir.

TS EN ISO 11140 standardina uygun olmahdir. Bu ¢zellik ihale dosyasinda sunulmaldir.

Hidrojen Peroksit kimyasal indikatdriniin kimyasal formtll ve reaksiyon mekanizmasi
hakkinda gerekli belge teknik bilgi dosyasinda bulunmalidir,

Indikatérdeki kimyasal ajan organik bazii olmali, toksik olmamalidir
Indikatérdeki kimyasal ajan sterilizasyon iglemi 8ncesi ve sonrasi dagimamahdir.
indikator, seliloz icermeyen materyalden mamul olmalidir,

indikatér, sterilizasyon sonrasinda ¢ekme, burusma, yapisma gibi form bozuklugu
gostermemelidir.

Stribin (zerinde bir indikatdr bdlgesi, bir de basarili sterilizasyon cevrimi sonucu
olugacak final rengini tanimlama bdlgesi bulunmalidir.

Sterilizasyon iglemi tamamlandi§inda indikatér stribinin Gzerindeki final rengi degisimi
acik ve net bir gsekilde gdrllebiimeli, referans renge gore dederlendirme kigisel yoruma
yer birakmamaldir.

Kayit olarak saklanabilmesi igin sterilizasyondan sonrasi renk degigimi en az alt1 ay sabit
kalabilmelidir.

Her bir kimyasal indikatdr Ozerinde marka, kullanulacak sterilizasyon yontemi, Uretim, son
kullanma tarihi ve/veya lot numarasi bulunmalidir,

Urtin paketi Gzerinde Uretim, sol kullanma tarihi, igerik miktart ve lot numarasi
bulunmahdir.
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15. Normal oda ko@ullartnda sakianabiimeit t$Eem gormem1§ indikatér oda kosullarinda renk
dedistirmemelidir.

16. Urtinlerin beraberinde firma tarafindan Ucretsiz olarak 25 adet lamine ya da PVC kapl
“indikatér renk degisim tablosu” verilmelidir. Steril edilmis paketteki indikatérin renk
degisimine gore nasil yorumlanmasi gerektidi konusunda degerlendirmeyi saglayan
tablo, renk degisimlerini ayrintih, sorun varsa aciklayict olarak gostermeli, kuilanicitarin
kolayca anlayabilecedi sekilde dizayn edilmig olmalidir.

17. Indikatérlerdeki renk degigimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle aym olmalidir.
Orijinal olmayan ve rengi dofru godstermeyen renk degisim tablolari kabul
edilmeyecektir.

18. Kullanimi sirasinda (retim hatasi oldugu saptanan Grinler firma tarafindan Gcretsiz
yenisi ile degistirilecektir.

19. Urtin paketleri nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi igin ambalajlanmig
oimaldir.

20. Raf 6mrii hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 6 ay olmalidir.

21.Yuklenici firma, bir ay oncesinde bildirildidi takdirde, son kullanim tarihi yaklagsan
malzemeleri yeni miath olanlar ile degistirmelidir.

22. Sartnameye uymayan Urlinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

23. Kimyasal indikator, hidrojen peroksit gazina ve sterilizasyon i1sisina ayni anda reaksiyon
gostermelidir. Sterilizasyon glvenli§i agisindan sadece siya reaksiyon gosteren
indikatérier kabul edilmeyecektir,

24.Ihaleye teklif veren firmalar teknik gartnamede belirtiimis olan maddelere tek tek
uyguniuk cevabi yazacak ve ihale dosyasinda sunacakfir. ihale dosyasinda
uyguniuk cevabi olmayan firmalarin teklifleri degerlendirme dig1 birakilacakiir.

TARIH : 03.08.2023

Feride KOSKA Hiispi DEMIR
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