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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI

DONER SERMAYE ISLETMESI
ILAN
18.10.2023

HASTANEMIZIN THTIYACI OLAN 2024 YILI STERILIZASYON SARF
MALZEMELERI [HALE ILE SATIN ALINACAKTIR. YAKLASIK MALIYETLERIN
BELIRLENMESI ICIN ILGILENEN FIRMALARIN KDV HARIC FIYATLARINI
23.10.2023 SAAT:10:00 A KADAR IDAREMIZE ILETMELERT RICA OLUNUR.

ALL OZS0OY
MALI HIZMETLER MUDURU

1 SILIKON ASPIRATOR HORTUMU 5‘)000 METRE

9 CERRAHI ALET KORUYUCU SLIKON HORTUM - o | /00 YMF§R§7
3 CERRAHI ALET YAGLAYICI SPREY s 35| ADET

4 ENZIMATIK SOLUSYON 275 %_i:i;i{li

5 ULTRASONIK YIKAMA KIRLILIK ORANI TEST INDIKATORU. 800 I ADET

6 CATAL IGNE N 84000 | ADET

7 (REP PAKETLEME KAGIDI 120X120 140000 § ADET

g BIYOLOJIK INDIK;\TOR (ETILEN OKSIT) - I 350 NAD[*I o
9 BOWIF -DICK TEST PAKETI (BUHAR STERILIZATORU ICIN) 1850 | ADET

10 ETILEN OKSIT STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU - 40000 | ADET

11 OTOKLAY BANDI (BUHAR) - 3500 | ADET

12 OTOKLAV BANDI (ETILEN OKSIT) _ N ":E) ADFI
13 STERILIZASYON RULOSU 100X200 MM o 125 | ADFT “
14 STERILIZASYON RULGSU 150X200 MM o ;50 ADET

15 STERILIZASYON RULOSU 200X200 MM 180 { ADET

16 STERILIZASYON RULOSU 250X200 MM - 120 ABET _
17 STERILIZASYON RULOSU 350X200 MM - 8(5 ;\;;E; rrrrrrrrr
18 STERILIZASYON RULOSU 300K200 M o | 75 ADET

19 STERILIZASYON RULOSU 400X200 MM S “50 ):\D[—“;____




90 | STERILIZASYON RULOSU 75X200 MM 40 ] ADET
21 HIZLI SONUC VEREN BIYOLOJIK ir:.IDIKATOR (BUHAR OTOKLAVI I IN} L750 | ADET
55 | ETILEN OKSIT OTOKLAVI ICIN ENDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETT L 30000 A0ET
53 | INDIKATORLU DOKUMANTASYON “TE;IKET[ (BUHAR OTOKLAVI ICIi¥) 500000 AE.)EI_ 7777777
54 | ENZIMATIK KOPUK SPREY (LT) | | . ‘SOLHRF
55 | BUHAR OTOKLAVI YUK KONTROL TEST INDIKATORU 15000 | ADET
—2; HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 75 MM 15 | ADET |
_;7 HIDROIEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU 100 MM 30 ADE_FW
Js | HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERIIZASYON RULOSU 150 MM | 85 ADET
g | HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZA;c;N RULOSU 200 MM a0 ADET
30 | MIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERTLIZATORL STERILIZASYON RULOSU 350 MM 13| ADET
3i STERILIZASYON SARGISI  13500| ADET
35 | HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU INDIKATORLU BANT 10| ADET
33 | BUHAR STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATORU (CERRAHI SET ICIN 3_-.00_00 ADET |
YIKAYICI DEZENFEKTORLER ICIN YIKAMA ETKINLIGI DEGERLENDIRME TEST 10“(’]0‘ ;\EHW*
34 |INDIKATORW
INDIKATORLU DOKUMANTASYON ETIKETI (HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORU 40000 | ABET
35 |ICIN) .
36 | ETILEN OKSIT STERTLIZATORU KARTUSU (3M ETILEN OKSIT CIHAZINA UYUMLU) 325 | ADET
;., PRINTER KAGIDI ( GETINGE BUHAR STERILIZATORUNE UYUMLL) ) o 80 | ADET
3g | YIKAYICI DEZENFEKTOR SOLUSYONU (KAPSUL) otelabEr

ODEME VADEST 180 GUNDUR. TEKNIK SARTNAMELER SATINALMA BIRIMINDLE

GORULEBILIR

ILGILI KISI: BEL’\/IA CELEK FEL 0232 4122410
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI 2073 7500
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
5481  SILIKON ASPIRATOR HORTUMU TEKNIK SARTNAMES

1. %100 silikon yapimis olmalidsr,

2, 134 °C ve (1zeri 1sifara ve buhar sterilizasyon islenﬁine dayanukl: olmahdu.

3. Uzerinde herhangi bir sekilde silikon gapak, kalmti, kir vs. olmamak, pUrlizsiiz bir ylizeye sahip olmalidir.

4. Orta sertlikte olmali, 500 mm/Hg vakumda, kuflanim esnasinda yapisma yapmamalidir,

5. Ameliyatta ergonomik galigmaya olanak verecek esneklikte olmaldr.

6. Birgok kez kullanim ve buhar sterilazyon iglemieri sonrasi deforme olmamalidir.

7. 6/9 mm gapinda olmahdr,

8. - Urlin markast, fot numarasi, (iretim va son kullanim tarihleri koli izerinde belirtitmig olmalidsr.

9. Silikon hortumiar 3 metrelik rulofar halinde dagilmayacak sekilde ambalajlanmis olarak kolilerde teslimi yapimalidir.
10, Oriiniin degertendirilebilmesi igin 30 metre silikon hortum iizerinde marka bilgileri olacak gekilde numune olarak

birakidmahidir.

11. Ortinle ilgili tim bilgiler dosya halinde numune ile birlikte mutlaka testim ediimelidir.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME

7008 ALET UCU KORUYUCU INCE SLIKON HORTUM TEKNIK SARTNAMESI
1. % 100 SILIKONDAN YAPILMI$ OLMALIDIR,
2. 134 DERECE VE UZERI ISILARA VE BUHAR STERILIZASYON ISLEMINE DAYANIKLI OLMALIDIR.

3. UZERINDE HERHANG] BIR SEKILDE SILIKON GAPAK, KALINTI, KIR vS. OLMAMALI, PURUZSUZ BIR
YUZEYE SAHIP OLMALIDIR.

ORTA SERTLIKLE OLMALIDIR.

ALET UCU KORUYUCUSU OLARAK KULLANILACAGH ICIN GEREKL! ESNEKLIKTE OLMALIDIR.
BIRGOK KEZ KULLANIM VE BUHAR STERILIZASYON ISLEMLER! SONRASI DEFORME OLMAMALIDIR.
HORTUMUN [G GAPI 3 MM, DI$ GAPI 5 MM OLMALIDIR. (+/- 1 MM)

URUNUN DEGERLENDIRILEBILMES! IGIN 1 METRE SILIKON HORTUM UZERINDE MARKA BILGILER!

OLACAK $EKILDE NUMUNE OLARAK BIRAKILMALIDIR.

9. URUN ILE ILGILI TOM BILGILER DOSYA HALINDE NUMUNE ILE BIRLIKTE MUTLAKA TESLIM
EDILMELIDIR. :

10. URUNUN MARKAS!, LOT NUMARASI, URETIM VE SON KULLANIM TARIHLERI KOLVPAKET UZERINDE
BELIRTILMIS OLMALIDIR.

11.  SILIKON HORTUMLAR PAKETLENMIS TESLIMI YAPILMALIDIR,
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TEKNIK SARTNAME
5483 CERRAHI ALET YAGLAYICI SPREY TEKNIK SARTNAMESI
1. Cerrahi aletlerin oynar kisimlarinin kolay hareket etmesinl saglamall, aleflerin ylizeyini koruyarak paslanmasmi
engellemsiidir.
2. Plskiirtme ventili olan sprey geklinde olmahdir,
3. Alet Uzerine sikddiginda homojen dagilimi saflamakidir.
4. Cerrahi aletlerde buhar sterilizasyon islemini engeflememelidir.
5, Tibbi malzemelere uyumiu olmalidir,
6. Cerrahi aletlerde pas ya da lekelenme olugturmamalidir,
7. Cerrahi aleflerde olugacak eklem araliklarindaki yumusgakliffin etkisi uzun siireli kalabimelidir.
8. Toksik etkisi olmamakidir,
9. Calismay: engelleyici kokusu olmamaldir,
10. Sprey sikildiktan sonra herhangi bir temizleme ihtiyaci duymadan sterilizatsre atlabilir olmal
1. Sizdirmagz, orijinal kapakl: ambalajda olmali
12, Ambalajt orijinal etiketli olmak, Ozerinde markasi, Oretim ve son kullanim farihi ile birlikte ot numarast mutlaka
olmakidir,
13. Ozon tabakasina zarar veren itici gaziar igermemeli
14. Kullanima uygun ofmayan hatali Griini yiiklenici firma yenileri lle (icretsiz olarak degistirmeli
15. Silikon, gres, vazelin igermemelidir.
16.  Uriin basingh 400-500ml. kutularda olmahidir.
17. Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.
18. Degerlendirme igin Oriin ile ilgili tim bilgileri igeren dokumanlar ve 1 adet orijinal Griin birakiimalidir.
19. Teknik sartnameye uymayan Uriinler de§erlendirmeye alinmayacaktir.
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S@K@Z EYLGL QNEvERSETESi 2600772023 17:47:01
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
3359 ENZIMATIK SOLUSYON

1. Uhtrasonik yikayicida ve manuel olarak yapilan temizleme isteminde kullan dabiimelidir.

2, Urtin proteaz ve lipaz gibi géziicii enzimler igeren, deterjan ve diislk dizey dezenfektan dzelliginde olmalidir.

3. Korozyon inhibitéri icermelidir.

4. Farldi sicaklik dederlerinde aktif dzeligini koruyabilmelidir.

5, Organik kalintilars en iyi sekilde gozebiimelidir,

6. Konsanire olmaldir.

7. Kullanima hazirlanmig halde goriint(isil berrak olmaldir.

8. Solisyon konsantrasyon ve diliisyon agisindan pratik ve kullanimi kolay olmalrdir.

9, igtem sirasinda kdplik olusturmamalidir.

10, Kolayhkla durulanabilir 6zellikte olmalidir.

11. Cerrahi aletler ve fiber-optik malzemelerde protein yapili organik kirleri ve diger kalintitari gdzmeli, tamamen
temizlemelidir.

12. Galisma koguilarint engelleyici kokusu olmamalidir.

13. Cerrahi aletler (izerinde kalinti birakmamal ve pH?1 ndtr olmaldir,

14, Tibbi malzemelerde gergeklestirilen temizlik uygulamalarinda pasianmayr onleyici olmali, yilksek etkinlk ve

uyumiuluk géstermelidir,
15. Hassas cerrahi malzemelerin yiizeylerine ve béliimlerine zarar vermemelidir,

16. Hassas cerrahi aletler, endoskopik ekipmaniar ve her gegit tibbi malzeme ile uyumiu olmalidir,
17. Jriin agz: kilit kapakli 3-5it. bidontarda olmalidir.
18. Urlintin raf 8mril teslim tarihinden itibaren en az 2 yi olmalidir.

19. Uriin orijinal ambalajinda olmal), (izerinde markass, iretim ve son kullanim tarihi ile lot numaras: belirtiimis
almalichr.
20, Uriinte beraber orijinal 5 adet PVC kapl Tiirkge kullanim tablosu ve kullaniciya yonelik demostratif egitim verilmelidir,

21. Degderlendirme igin orijinal 2 adet (3-51t.) Griin ve kullarmim kdavuzu birakiimalidir,

22, Agagida befirtilen bilgileri igeren tim dokiimanlar tam bir dosya halinde numune ile birlikte birakiimahdir.
22.1.  Sahip ocidugu izin ve ruhsat bilgileri

22.2.  lgerigi, etken maddesi

22.3.  Kullaniidii verler

224, Kullanma sekilleri

22.5.  Kullanma dozu

22.6. Kullanma siiresi (agiimamis orijinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltilmig Uriinde)

22.7. Kullanma siresi, ve sakiama koguliari,

23. Sartnameye uymayan (rlinier degerlendirmeye alinmayacaktir.

24, Uriin ile ilgili Glvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve {riinlin teslimati agamasinda depoya teslim
edilecektir.
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ULTRASONIK YIKAMA KIRLILIK ORANI TEST INDIKATORU
TEKNIK SARTNAMES]

DOKUZEVLEY

1. Uriin tek kullanimhk olmalidir. Ultrasonik yikama cihazlannmin temizleme etkmhglnin rutin
olarak izlenmesi i¢in tasarlanmig olmalidir. '

2. Kirlilik Testi, Ozerinde sentetik test kiri bulunan tek kullanimiik metal indikatérli serit ve bu

seridin yerlestirilecedi holder'dan (tutag) olusmalidir.

Sentetik test kiri, insan kani ve dokusunu test etmelidir.

Urlin not alinanfyazilan alana sahip olmaldir.

Urlin ezilmez, paslanmaz ve zimbalanabilir &zelliklere sahip olmalidir.

Kullanidan test kiri, herhangi bir sekilde agir metal, kanserojen madde icermemelidir. {hale

dosyasinda insan sagli§ina zarar vermedifjine dair belge sunulmalidr.

7. Ultrasonik Yikama etkinlik test indikatorl, koseleri keskin hatlara sahip oldugunda
kullaniciya zarar vermekte ve tehlike olusturabilecedinden dolay! triiniin kdseleri oval
ofmalidir.

8. Uriinun Gzerinde lot numarasi, imalat ve son kullanim tarihi olmalidir.

9. Kirlilik test indikatorleri ile beraber paslanmaz celikten 2 (ki) adet Holder ucretsiz
verilmelidir.

10. Urinn EN ISO 15883-5, Ultrasonik cihazi rutin kontrolil icin gerekleri yerine getirmis oldugu
akredite bir kurulug tarafindan belgelenmeli ya da EN 1SO 15883-1 e gére deklarasyon
testleri yapiimig olmalidir. Bu test sonuglar ihale dosyasinda sunuimahidir.

11. Her bir Urlin ya da 0rin paketleri test kirinin ézelliginin bozulmadan korunmasini saglamak
amaci ile nem ve toz gibi ortam koguliarindan etkilenmemesi igin kaplanmis veya vakumiu
paketlerde ambalajlanmis olacaktir.

12. Raf dmri hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 12 ay olmalidir.

13. Uriinler normal oda kosullarinda saklanabilmelidir. (18-30°C sicaklik, %35-60 nem)

14. Urunle ilgili tim bilgileri iceren dékumaniar ve referans listesi uygun hazirlanmig dosya
halinde numune tesliminde verilmelidir.

15. Numune olarak orijinal paketinde en az 30 adet Urin, (varsa) holder ve gérsel
degerlendirme tablosu birakiimalidir.

16. Urlin ile birlikte en az 2 gorsel kirlilik oraninin ve gegerli gdrinuimun gérilebilecedi,
muhtemel soruniari ve sorun gidermek i¢in gerekli olan ¢dzimieri iceren degeriendirme
icerikli, PVC kapli resimli, renkli degerlendirme tablosundan 6 adet verilecektir. Sartnameye
uymayan urlnler degerlendirmeye alinmayacaktr.
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DOKUZ EYLU}L gNEVERSETESE 2610712023 17:46:27
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

- TEKNIK SARTNAME
5953 CATAL IGNE

1. (atal ijne boyu distan diga 55 mm {(£5 mm) olmalidir,

2. Catal igne tel capt en az 1 mm ve tel gereci yaylanma dzelligi olan, bikiimeyen, nikel kaph gelik malzemeden imal
edilmis olmaldir.

3. 134°C otoklava dayanikh, otoklav esnasinda rengini ve dzeliiklerini kaybetmeyen, paslanmaya karg: direncli yapida
ofmakidir.

4, Kutu igerigi yidil ve ¢kme ofarak doldurutmamakhidir.
Gatal igneler en az 100-200-300 ve 400 adetlik kutular iginde ve her biri 10 adetlik demetler halinde paketlenmig
olmahdir.

6. Kutu Gzerinde Uretim yeri, Uretici firmanin adi veya logosu, Griin standardr ve numarasi, katalog numarasi yazih
olmahdir.

7. Uretici firma hastanemizde denenmek ve sahit numune olarak saklanmak igin 1 kutu orijinal (100 adet) numune temin
etmetidir

8. Numune ofarak birakilan (riinler igin; sarinamede belirtilen teknik ozellikler kontrol edilerek ve hastanemizin

sterilizasyon Onitesinde denenerek uygunluk kararn verilecektir.
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TEKNIK SARTNAME
KREP-PAKETLEME KAGIDI

Teklif edilen triin T.C, ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl almalidir, Belges! sunulmalidir.
Uretici firma 1SO 9001-2000 veya 13485 belgesine sahip oimah ve dosyada sunulmalidir.

Uriin 120x120 cm ebattarinda olmal igerdeki afan steril saha olarak kullanilabilmelidir.

Sterilizasyon ajanlarinin niifuz etmesini saglayacak gézenek sistemine sahip olmalidir.

Nemtli ve kuru ortamlarda yeterli bakteriyel bariyeri olugturabilmelidir.

Tekiif edilen Grlindn minimum 60g/m2 (+/-2) kalitesinde olmalidir.

Uriin 134° C de 7 dk buhae sterilizasyonu ile uyumlu olmali islem sonrast deformasyon olugturmamalidir,

Tekiif edilen Griniin uzama katsayssi buhar gegirgenligi hava gegirgenligi suya direnci ISO 11067 veya EN 868
standardina uygun olmahdir.

Gozenek Biiylkiugi EN 868-2 EK C'ye gore 25-35um olmalidir. Belgelendiriimeli dosyada sunulmalidsr.
Teklif editen Urinde steritizasyon iglemi sonrasinda renk degisikligi olmamalidsr.

Urtin paketleme sirasinda kolay katlanabilmeli sterilizasyan islemi sonrasi agidiginda kirismamall kat izleri
kalmamah tlylenme olmamakdir,

Paketleme kagidi, steril malzeme agilirken aseptik teknigin uygulanmasina izin veren yumusaklikia olmali, agtlan
katlar igindeki steril sahaya dogru geri gelip kontaminasyon riski olugturmamaitdir

Sterilizasyon sonras: setlerde ve malzemelerde slaklik olusturmayacak seliiloz bazi 6zel medikal kadittan mamui
olmalidir, Uriiniin igeriginin sellioz bazli ofdugu belgelenmelidir.

Urliniin medikal amagch Uretilmis olduguna dair belge ayrica sunulmalidir.

Teklif edilen Urlinde mikrobiyel bariyer dzelligi olduguna dairsterilite deney raporiari fle belgelenmeli, dosyada
sunulmaiidir,

Teklif edilen Urindn tim teknik ézellikleri maddeler halinde yazilarak {data sheet) belgelendiriimels, belge dosyada
sunulmaiidir.

Yirtiima ve definmeye kargi dayanikit olmahdir.

Tiim istenen belgeler Merkezi Sterilizasyon Unitesine de ayn bir dosya olarak sunulmalidir.

Uriin ite ilgili tim belge ve satiname de istenen teknik zeliiklerini belinen dékiimanlan igerir dosya eksiksiz olarak
numunelerle beraber teslim edilmelidir.

Depolama ve tagima sirasinda dig etkenlerden zarar gdrmemesi igin naylon poset ve karton ambalaj ile koliltenmig
olmalidir. kolilerdeki (riin miktari 125 adedi gegmemelidirince uzun koliterde kat izi olmayacak sekilde
paketienmelidir.

Talebimiz kargisinda {60cmx60cm), {(120cmx120cm) ofarak iki boyda ve istenilen sayida (riin testim edilmelidir.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
ETILEN OKSIT STERILIZATOR0 BIYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTNAMES!

%100 etiten oksitli sterilizatdrierde ve karisimli etilen oksitli steriizatorlerde kullanilabilir olmaldir.
Bacillius Subtilis {en az 1x10"6 spor} igeren kagst serit igermefidir,

Sporiarin canlihd 1s1, nem, kimyasal madde yakinhigt nedeniyte olumsuz etkilenmemelidir.

Cam tip iginde besi yeri igermelidir.

Besi yeri gabuk bliylimeyi sadlamaiidir.

Kuru strip ve besi 6zl muhafaza eden tlip polipropilen olmahdur.

Biyolojik élimin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik diimdn gergekiesmedigi durumda pozitif (+)
sonucu kesin olarak gosterebiimetidir,
Tuip iizerinde son kullamim tarihi, seri nosu {lot) ve kimyasal indikator seritli etiket oimahdr.

Normal yikle birlikte ya da cihaz bos iken sterilizasyon islemine tabi tutulabilmelidir.

Raf 6mril Gretim tarihinden itibaren en az 2 yif olmalidir,

Normal oda kosultarinda saklanabilmelidir,

Sterilizasyondan sonra cam tiip bastirifarak kirilabilecek, spor besi 6zU ile temas ettiriebilmelidir,

Uriin kapa@ kansikliga yol agmamak igin B. Stearethermophilis biyolojik indikatdr kapagindan farkls renkte
olmalidir,
Urlin 37 °C 1sida 48 saat inklibe ediimelidir.

EN 1SO 11138-1/2 standartiarina uygun olmali ve bu uyguniuk bagimsiz bir kurulugtan alinmig olan test raporuyla
beigetendiritebiimelidir.
Sartnameye uymayan Grlinier numune dederlendirmeye ainmayacaktir.

Urtinle ilgili prospektits numune ile birlikte mutiaka birakilmalidir.

Numunelede birlikte iiriinle figili tiim bilgiterden olugan bir dosya eksiksiz teslim edilimelidir. Dosyada Urlndn kultanim
talimaty, orijinal prospektlisit sunulmalidir.
Urin degerlendirmasi igin orijinal triinden 10 adet numune olarak birakimalidir.

Biyolojik indikatorlerin sonuclarini degerlendirebiimek icin inkubator firma tarafindan ucretsiz olarak verifmeli biyclojik
indikatorlerle  birdikte testim edilmelidir. Inkiibator firma tarafindan 1 yilk periyottarda kalibre edimeli,
beigelendiritmelidir.

FORM NO: MYS_0053 / - P4




TEKNIK SARTNAME
6457 BOWIE-DICK TEST PAKET] (BUHAR STERILIZATORU)

1. Kuliamima hazir test paketi sekiinde olmalidir.

2. ¢n vakurniu buhar sterilizatérierinde 134 derecede 3,5 dakikada sonug verebilmelidir.

3. Hava bosaltimi (vakum sisteminin kontrolil) ve buhar penetrasyonunu test etmelidir.

4, Test paketi, TS EN IS0 11140-1 Class 2, TS EN IS0 11140-4 uygun oimalidir,

8, Test kafid film tabaka ile kaph olmaklidir.

6. Test paketi iglem sonrasi kuru olmalsdir,

7. Test paketinde iglem sonrast gigme, patlama ve slaklik olmamaliidir,

8. Indikatérlerdeki kimyasal ajan toksik etki gdstermemelidir, kurgun igermemelidir.

9. Kimyasal ajan paket iginde test karti (izerinde dagilmamali, medikal kagitlara transfer olmamal ve indikator
mirekkebi lizerinde bozulmalar clugmamalidir.

10, Sorunsuz g¢aligan, bu durumu kalibrasyon cihazlan ife test edilen cthaziarda yapilan testlerde de kanitlanan
cihazlarda yapilan testlerde, test kadids indikatérii homojen ofarak referans renge donmetidir.

1. Kalibre edilmis elektronik test kitleri ile yapilan numune degerlendiriimelerinde yetersiz hava tahliyesi stper 1sili
buhar ve islak buhar gibi sorunlar: firma tarafindan verilecek referans tabloya uygun gésterilmelidir.

12. Dogru tutarls ve giivenilir sonug vermelidir. Referans renge gére deferlendirmede sorun yaratabilecek farklihklar
ofugmamalidir,

13. Test kagidi indikatbriindeki renk degisikligi en az 6 ay sabit kalabilmeli ve kayit igin saklanabilmelidir.

14. AAMI' in Snerdifi Bowie-Dick test paketi standartlarina uygun Uretiimig olmahidir.

15, Test kafitlarinin buhar gegirgenligi olmakdir ve toksik madde igermemelidir.

16. Test paketi genlesmeye toleransh olmall, test iglemi sonras! pake! agilmamatidir.

17. Test paketi Uzerinde maruziyeti gdsteren indikatdr nokta oimakhdir.

18. Test paketi (izerinde maruziyeti gisteren indikatdr noktanin renk degisimi bariz gériinmelidir.

19. Paket (izerinde markast, {iretim ve son kullanim tarihler ife bifikte iot numaras: yer almalidir,

20. Test kagidi Uizerinde, operatdr ve sterilizatr kodu, tarih ve dongl sayisi, sonug ve benzeri gerekli bilgileri kayit
editecek yeri olmalidir,

21. Tirkge orjinal kullanma talimati ve test degerlendirme tablosu beraberinde verilecektir.Test igleminin bagarilt olup
olmadidins, sorun varsa nedenini (yetersiz hava tahliyesi, slper 1sii bubar ve 1slak buhar vs.) gésteren PVC yada
tamine kapl test degerlendirme tablosundan en az 5 adet verilmelidir.

22, Raf émrii teslim tarihinden itibaren en az 2 yi olmaldir.

23. Numune Griinler ile birlikte Griin ile ilgili tim bilgiteri igeren doklmanlar ve referans listesi dosya halinde teslim
edilmelidir.

24. Kultarnimi esnasinda teknik olarak bozuk/kusuriu bulunan paketler firma tarafindan yenilesi ile degigtirilecektir.

25. Dederlendirme igin numune olarak 10 adet test paketi ve degerledirme tablosu birakimalidir.

26. Sartnameye uymayan Uriinter degerlendirmeye alinmayacaktir.
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TEKNIK SARTNAME
ETILEN OKSIT KIMYASAL INDIKATOR (ENTEGRATOR)

Etilen oksit sterilizasyonu igin tlim kritik etifen oksit parametrelerine {zaman, stcaklik, gaz ve refatif nem ) duyarls
almahdir,
SAL (sterility assurance levei / sterilite gilveniik diizeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi vermalidir.

Indikatér TS EN IS0 11140-1 CLASS 5 standartlarina gére Uretitmis olmafidir.
Tum eliten oksit sterilizatorlerinde (etilen oksit-karbondioksit kanigimii/saf) kuilandabiimetidir,
Indikatérdeki kimyasal ajanin dagilmamasi igin yiizeyde koruyucu film tabakasi olmalidir.

Indikatérde kullanian film tabakasi sterilizasyon sonrasinda gekme, burugma, yapisma gibi form bozukiugu
gostermemelidir.
Indikatérdeki kimyasal ajan toksik etki gbstermemeli, kaknti birakmamalidir. Kursun igermemelidir,

Stribin lzerinde bir indikator bolgesi ve bir de referans renk boigesi bulunacaktr.
Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degigimi referans renkien farkh tontarda olmalidr.

Sterifizasyon iglemi tamamlandiginda indikatdr stribinin Uzerindeki final rengi degisimi agik ve net bir sekilde
gbrllebiimeli, referans renge gore dederlendirmede sorun yaratabilecek farkliliklar olugmamakidir.
Kayit olarak saklanabilmesi igin sterilizasyondan sonrast renk degisimi en az alti ay sabit kalabilmelidir.

Sterilizasyon parametreierine gore degerlendirmesi renk defigimi ile olmayan, kimyasal siit iterlemeli sistemierde
sterilizasyon etkinligi, indikator bélgede kesin olumiu ya da olumsuz olarak gdriilebilmeli; kimyasal sivi, islem
sirasinda tagma yapmamalkidir.

Uriin {izerinde fot numarasi velveya iretim, son kullanma tarihi paket (zerinde tamami bulunmalidir.

Normal oda kosullarinda saklanabiimelidir.

Uriinterle beraberinde iicretsiz olarak 10 adet lamine yada PVC kaph indikator renk degisim tablosu verilmelidir. Steril
edilmis paketteki indikatérin renk dedisiminine gdre nasit yorumianmasi gerektidi konusunda dederlendirmeyi
saglayan tablo, renk degigimlerini aynintih, sorun varsa agiklayici olarak géstermeli, kullanicilanin kolayca
aniayabilecedi sekilde dizayn ediimis olmalidir.

Indikatérierdeki renk degigimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle ayni olmalidir. Orijinal olmayan ve rengi
dogru gostermeyen renk degigim tablolar: kabut edilmeyecektir.

Kullarmmi sirasinda dretim hatasi oldugu saptanan Urilinler firma tarafindan cretsiz yenisi ile degistirifecekiir,

Oriin paketleri nem ve toz gibl ortam kogullarindan etkilenmemesi igin kaplanmig veya vakumiu paketlerde
ambalajlanmis olmaldir.
Raf dmrii teslim {arihi itibariyle en az 2 yi clmalidir.

Uriinle ilgifi tim bilgileri iceren dékimanlar numune tesliminde veriimelidir.
Numune olarak orijinal paketler ile 1 paket {rin birakiimahdir.

$artnameye uymayan irinler deferlendirmeye alinmayacakiir,
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TEKNIK SARTNAME
3352 OTOKLAV BANDI (BUHAR)
1. Buhar sterilizasyonu uygulanmig paket ve bohgatarin maruziyet kontrolt amaciyla kultamimalidir,
2. EN IS0 11140 simif 1, 8zellikte olmahdir.
3. Kumag ya da paket lizerine iyi yaprsmalidir.
4, lyi yapisma igin esnek olmaiidir, ancak kullanim sirasinda iriin istemsiz kopmalara neden olmamalidir,
5. Uretim hatast oldugu belirlenen iiriinler firma tarafindan ticretsiz yenisi ile dagigtiriimelidir.
6. Uriin istenilen uzunlukta efle koparitabiimelidir,
7. Indikatér igin kullanilan kimyasal madde organik bazlt ve nontoksik olmalidr.
8. Tekiif edilen Uriin (izerindeki indikatdr gizgilerin genislikleri ve araliklan standart olmalidir.,
9. Bant rulodan kolay agilmalidir. Bant agiirken soyulma, yirtima yapmamalidi.
10. Krep sirt yapisi ile esnek ancak kopma direnci yiiksek olmalidir.
11. Bant sterilizasyon boyunca ve sterilizasyon sonrasi bohga ve paket (zerinden ag#mamal; soyulma ve kalkma
yapmamalidir.
12. Sterilizasyon igleminden sonra steril ediimis paketleri, digerinden ayirt edecek renk dedgisikligi belirgin olarak
gosteritebilmmelidir,
13. Bant (izerinde yazilan yazilar sterilizatérde dagiimamaii, okunakh olmahdir.
14. Sterilizasyon iglemi uygulanmig indikatér bantta dig ortam kogullarina bajhi tekrar renk degisikligi olmamalidir. Renk
degigimi en az 6 ay sabit kaimabdr.
15. Paket ya da bohga (izerinden agHip sékiildiglinde iz va da atik birakmamaldir.
16. Rulo gekiindeki bant yaklagik 18mm x 50m diglilerinde olmalidir.
17. Rulo seklide ve karton ambalajiar igerisinde paketienmig olmakdir.
18. Tekiif edilen Urlin orijinal ambalajda olmall ve ambalaj {izerinde marka, {iretim parti {LOT} numarasi, son kullanma
tarihi, indikatdr sinifi ve sterilizasyon yéntemi belirtilmelidir,
19. Son kultanma tarihi, teslim tarihi itibariyle en az 1 yd olmalidir,
20. Degerlendirme igin en az 1 adet orijinal (irlin, Uriin bilgileri ile birlikte tesfim ediimelidir.
21. Teknik sartnameye uymayan Uriinler dederlendirmeye alinmayacaktir.
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TEKNIK SARTNAME
8006  OTOKLAV BANDI (ETILEN OKSIT) TEKNIK SARTNAMESI

1. Etilen oksit steritizasyonu uygutanmig pakst ve bohgalarin maruziyet kontrolli amaciyla kulfamiimahdir.
2, EN 150 11140 sinif 1 8zellikie olmahdir.

3. Bant paket lizerine iyi yapigmalidir.

4, lyt yapisma igin esnek olmalidir, ancak kullanim sirasinda Uriin istemsiz kopmalara neden ofmamalidir.
5. Uretim hatas: oldugu belirlenen Uriinler firma tarafindan ticretsiz yenisi ile degistiriimelidir.

6. Urtin istenflen uzunlukta elle koparilabiimelidir.

7. indikatér igin kullanilan kimyasal madde organik bazli ve nontoksik olmalidir,

8. Teklif edifen riin Uzerindeki indikatdr gizgilerin geniglikleri ve aralikian standart olmalidir,

9. Bant rulodan kolay agiimalidir. Bant agilirken soyuima, yirtiima yapmamatidir.

10. Krep sirt yapis: ile esnek ancak kopma direnci yliksek 6zellikie olmalidir,

11. Bant sterilizasyon boyunca ve sterilizasyon sonrast agiimamals, soyuima, kalkma yapmamalidir,

12. Sterilizasyon igleminden sonra steril edilmis paketleri, digerlerinden ayirt edecek renk degisikligini belirgin olarak

gosterebiimelidir.
13. Bant lizerine yazilan yazilar sterifizatorde dagilmamaly, okunakl olmalidir.

14, Sterilizasyon igtemi uygulanmsg indikatdr bantta dig ortam kogullarina bagh tekrar renk degisikligi olmamakdir. Renk
dedigimi en az 6 ay sabit kalmakdr,
15. Paket (zerinden agilip sokiildiigiinde iz ya da atik birakmamalidir.

16. Ruio seklinde ve karton ambalajlar icerisinde paketienmig olmalidir.
i7. Rulo seklindeki bant yakfagik 18 mm x 50 m &lgllerinde olmalidir,

18. Tekiif edilen Uriin, orjinal ambalajda ofmal: ve ambalaj Uzerinde marka, Gretim parti (LOT) numarasi, son kullanma
tarihi, indikator sinifi ve sterilizasyon yéntemi belirtiimelidir.
19. Son kullanma tarihi, teslim tarihi itibari ite en az 1 yit olmalidir,

20, Degerlendirme igin 1 adet orjinal riin, Oriin bilgileri ile birlikte teslim edilmelidir.

21. Teknik sartnameye uymayan iiriinier dedetlendirmeye alinmayacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

STERILIZASYON RULOSU TEKNIK SARTNAMES| (75%200 - 100X200 - 150X200 -
200X200 - 250X200 - 300X200 - 350X200 - 400X200)

Teklif edilen triin T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmalidir. Belgesi sunulmaldir.

Teklif edilen Griin ISO 11067 Medikal kadit Avrupa Standardi En 863-3'de belirtilen ozelliklere gére Uretiimig
olmalidir. Film tabaka ise EN 863-5'de belirtien dzeliikleri tagimalidir.

Sterilizasyon rulolarnin bir tarafi, en az 60 g/m2 agirhiginda medikal kraft kagit ile tam dayanma glci

olugturmakdir. Medikal kraft kagit materyali yan gegirgen yapisi ile gaz ve buhar gibi sterilaniarin gegirgenligine izin
verirken dig ortamdan gelebilecek partikiillerin girigine engel olmalidir.

Rulonun bir taraft yiiksek 1sidan etkilenmeyen seffaf film tabakasindan olugmalidir. Sterilizasyon islemi sonrasi film
tabakada kirigma, erime ya da herhangi bir sekil degigikligine ugramamalidir.
Film tabakanin gift tabakali yapisi ile delinme ve yirtilmalara karsi direng gdsterebilmelidir.

Sterilizasyon rulolarinin kenar kaynak direnci minimum 3{{i¢) newton olmalidir.Sterilizasyon iglemi sonrasinda higbir
kenarda agiima gorlilmemelidir,

Agtima sirasinda kagittan partikil kopmamali, film tabakadan artik birakmadan ayniabilmelidir.
Rulo lizerinde agilis yond belirtiimis olmalidir,

Sterilizasyon rulosunun iistiinde hem ETILEN OKSIT, hem de BUHAR iglem indikatérleri bulunmakidir. Sterilizasyon
sonras! gerekli renk degdisikligini géstermelidir.
Proses indikattrieri su bazh olup, sadliga zararh oimamalidir.

Rulolar Clean Room ortaminda tiretiimis olmak, belgelendiriimelidir.
Bariyer kismi en az 3({i¢) sira ve en az 7 mm kahnhdinda olmatidir.
Sterilizasyon rulosu ile Hgili bilgiler bariyer kisminda bulunmah, diger bélgelerde herhangi bir yazi olmamalidir.

Teklif edilen Griinlin kadit ve fitm ylizeyleri kapatma sirasinda g6zie ayirt edilebilir renk degisikligi clusturacak gekilde
ayri renklerde olmak, yaptgmayan noktalar kolayca fark edilmelidir,

lhale uhdesinde kafan firma driinferin kullanimi siiresince 1 adet otomatik sterilizasyon rulosu kesme-kapatma
makinesi teslim edilecekfir. Kapatma makinesi paslanmaz gdvdeli ve tam ayarlanabilmeli ve istenilen st derecesine

gelmeden galismaya baglamamahidir. Firma kullanim siresince cihazlann bakim ve onarimindan sorumiu
olacaktir.

Urtin ite iigili teknik bilgiler eksiksiz bir dosya halinde numunelerle birlikte biraksimalidir,
Urtiniin Gretim ve son kultanim tarihleri belirtitmis olmalidir.

Degerlendirme igin satin alinacak her ebattan, Uriin (izerinde lot numarasi, firma ve Uriin bilgisi bulunan en az 5
mertre ruto kagit numune olarak birakdmakidir,
Steritizasyon rulolar: iizerinde fot numarasi, ebat ve standartlarla Hgili bilgi olmabhidir,
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TEKNIK SARTNAME
3350 BUHAR OTOKLAV BIYOLOJIK INDIKATORD (HIZLI SONUG VEREN)

1. Geobacillius Stearothermophijus sporu igermetidir.

2, Biyolojik &limin gergeklesip gergeklasmedidini negatif ve pozitif olarak en fazia 3 - § saat iginde gosterebilmelidir.
lddia edilen degererin dogruluguna dair yapilmig tim ¢ahgmalar ve test raporlar komisyon tarafindan
degerendiritecektir.

3. Normal yiikle birlikte, cthaz bog iken ve test paketi iginde sterilizasyon iglemine tabi futulabiimelidir.

4, Biyolojik 8limiin gergeklesip gergeklegmedigi, kesin olarak, sadece tek bir ir(n kullanifarak goriimelidir,

5. TS EN ISO 11138-1 veya standartiarina uyguniugu bulunmalidir.

6. 121 - 134°C 6n vakumiu buhar sterllizatorlerde kullanilabilir olmalidsr.

7. Sporlann canliids; 1s1, nem, kimyasal madde yakinligi nedeni ile olmsuz etkitenmemelidir.

B. Besiyeri dzel cam tlip iginde bulunmali, bakteri sporu igeren ve hesiyerini muhafaza eden tiip propilen veya
polipropilen olmalidir.

9. Sterilizasyondan sonra tip bastirilarak kinlabilecek spor, besi yeri ile temas edebilecek Ozellikte olmalichr.

10. Aparatinda ve uygun sekilde kirilan tlipten digariya herhangi bir sizinti oimamahdir.

11. Biyolojik indikatdr tiip kapag sterilizan maddeyi gegiren bakteriler, bariyerli filtreli ve delikli olmalidir

12, Tilp Uzerinde buhar sterliizasyonu igin oldugunu gosteren kimyasal indikator geritli etiketi bulunmatkidir.

13, Sterilizasyondan sonra cam ilip ve sporlar medya ile kolay temas ettirilebilmelidir.

14. Kullanlacak inkiibatér triinle uyumiu ve orijinal oimakdir.

15. Biyolojik 6ldmiin gergeklesmemesi durumunda inkibator farkl bir renk fonu ya da ses ile kullaniciyr uyarablimelidir.

16. Son kullanim tarihi tesiim tarihinden itibaren en az 12 ay oimaldr,

17. Biyolojik indikatdriin lizerinde lot numaras ve son kultanma tarihi olmaldir.

18. Uriiniin  kullaniddidt stirece Griinle uyumiu 3 adet inkibatdr verilmelidir. Inkiibatér firma tarafindan 1 yillik
periyotlarda kalibre ediimeli, belgelendiriimelidir.

149. Degerlendirme igin 10 adet biyalojik indikatér numunesi ve bir adet inkibatdr testim edilmelidir.

20, Numunelerle birlikte triinle ligili tiim bilgilerden olugan bir dosya eksiksiz teslim edilmelidir. Dosyada agadidaki
belgeler bulunacaktir.

20.1.  Urindn kullanim talimat:

20.2.  Orijinal prospektlsi

20.3.  Uriin ile ilgili yapiimig tiim bilimsel galigmalar (yayintandigi tarih, kaynak bilgisi)
20.4. Referans iistesi
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TEKNIK SARTNAME
3371 INDIKATORLD D@KUMANTASYON ETIKET] (ETILEN OKSIT)
. TS EN ISO 11140-1 standardina uygun olmalidir,
2. Etilen oksit sterilizatérde kullanidmak (izere lretiimis, etilen oksit kimyasat indikatdrlii olmahdrr.
3. Indikatériin renk degisimi bariz, net ve kolay antagilir olmahidir.
4, 3 satirli kayit yapabilen etiket oimalidir.
5. Etiket iizerinde gln, ay, yi olarak sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, 2 basamakl sterilizatér kodu, seans
numarasi ve operatdr kodu birbirinden ayri ve okunakli ofarak yazilabilmelidir.
6. Etiketlerin Ust kismi hasta dosyasina yapigtiriacad igin uygun ebatlarda olmakhidir,
7. Doklmantasyona uygun ve gift yapiskani olmalidir.
8. Gift kath etiketin hasta dosyasina yapigan Ust kismi, pakette kalacak olan alt kismindan kolayca ayrilabilmelidir.
9. Etiket rulo halinde olmalidir, etiket rulosu tabancaya kolayca takiablimelidir.
10. Yapigkanlk 6zelligi lyi olmalidir. Pakete iyi yapismahdir,
11, Sterilizasyon igleminden sonra yapigkanlik &zeliigini korumalidr.
12. Paketin Gzerinden gikaribirken leke ve atik birakmamabidir,
13. Urlinle beraber etikete uygun ofan 1 adet etiket tabancasi firma tarafindan teslim edilecektir. Yiiklenici firma bu siire
iginde fabancanin bakim, onarm ve kartugundan sorumiu ofacak, tamiri stiresince yadek tabanca temin edecektir.
14. Etiket rulosu fabancaya takilirken ya da gikarirken etiket gikarimast gerekiyorsa toplamda atilan etiket miktar
firma tarafindan kargilanacaktr. :
15. UrGndn kullammu slresince soruniu gikan, Gretim hatas: saptanan rulolarin firma tarafindan (cretsiz olarak
degistirilecedi taahhiit edilmelidir
16, Orintin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir,
17.- Orliniin yapisma kabiliyetinde son kullanma tarihine kadar azalma olmamalidir.
18. Numune olarak orijinal 1 adet etiket rulosu ve etikete uygun tabanca birakiimalidir,
19.

FORM NO: MYS_0053 Vs

Urin bilgisi ile ilgili tim doktmanlar ve tabancanin kultanim kilavuzu numunelerle beraber dosya halinde teslim
editmelidir.
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TEKNIK SARTNAME

INDIKATORLUD DOKOMANTASYON ETIKET! ( BUHAR OTOKXLAVI)
TS EN 150 11140-1 standartina uygun almalidir.

Buhar sierilizatdrde kullaniimak Gzere Gretilmis, kimyasal indikattrii olmalidir.
Indikatriin renk degisimi bariz ve kolay anlagiiir oimalidir.
3 satirli kayit yapabilen etiket olmalidir,

Etiket Uzerinde glin, ay, yi olarak sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, 2 basamak sterilizatdr kodu, seans
numarast ve operatdr kodu birbirinden ayri ve okunakk olarak yazilabi{imelidir.
Doklmantasyona uygun ve gift yapigkanh almaldir.

Gift kath etiketin hasta dosyasina yapigan (st kismi, pakette kalacak olan alt kismindan kolayca ayridabilmelidir.
Etiketlerin Ust kismi hasta dosyasina yapigtinlacad: igin uygun ebatlarda olmahidir.

Etiketin tabancadan yapigma alanina transferi sirasinda kenarindan kalkma yapmamahdir.

Etiket rula halinde olmalidir, etiket rulosu tabancaya kolayca takilabilmelidir.

Yapigma ozelligi iyi olmahidir. Krep, wrap, yesit bohga ve sterilizasyon pogetleri gibi paketleme materyalierine iyi
yapigmakhdir,

Uriin sterilizasyon isleminden sonra yapisma Gzellidini korumalt, yapistigt ylizey (izerinden gtkma, soyulma, atma
yapmanmalidir,

Paketin Gzerinden gikarilirken leke ve atik birakmamabidir.

Urtinfe beraber etikete uygun ofan 3 adet etiket tabancas! firma tarafindan tesfim edilecektir. Yiklenici firma bu siire
iginde tabancalarin bakim, onanm ve kartugundan sorumiu olacak, famiri sliresince yedek tabanca temin edilecektir.
Etiket rulosu tabancaya takilirken etiket gikaridmasi gerekiyorsa toplamda atilan efiket miktart firma tarafindan
karsilanacakbir,

Urliniin kulfanimt siiresince soruniu gikan, Gretim hatasi saptanan rulalarin firma tarafindan {icretsiz olarak
degistirilecedi taahhiit ediimelidir.

Uriiniin son kuttanma tarihi teslim tarthinden #ibaren en az 2 yi olmaklidr,

Uriiniin yapisma kabiliyetinde son kultanma tarihine kadar azalma olmamalidir,
Numune olarak orifinal 1 adet etiket rulosu ve etikete uygun tabanca birakdmalidir.

Urin bilgisi e ilgili tom dékimanlar ve tabancanin kuflanim kilavuzu numunelerie beraber dosya halinde teslim
edilmelidir.
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TEKNIK SARTNAME
ENZIMATIK KOPUK SPREY TEKNIK SARTNAMESI

Aleflerin Uzerinde kalan kan ve diger organik artiklar: igerdigi enzimlerle yumusatma, sékme ve nemii tutma
dzelliginde olmalidir.
Kirli tibbi malzeme lzerindeki kan, yag ve proteinieri pargatayici tzelligi oimalidir,

En geg 5-10 dakika arasinda etki gosterebilmelidir,
Kullanima hazir, sprey kopiik formda cimaiidsr.
Kanilier ve limenlerin kivniml yerlerine ulagarak derinlemesine temizlik saglamalidir.

En ince kandl ve iUmen iglerine Urinin ulagmasint sadlayacak, fstendiginde takiip gikaridabilecek plastik limen
aparati oimalidir.
Urin pH nétr olmakhdir.

Organik kahntifarin kurumasim engeiteyici dzellikte olmalidsr,
Kahn bir kopiik tabaka olugturulabiimelidir.

Cerrahi malzeme Uzerinde olugan kopiik tabaka otomatik yikayici dezenfektrde ya da elde yikamada kahinti
birakmadan tamamen temizienebilmelidir.

Hassas tibbl malzemelere, plastik ve kauguk yiizeylerde zarara neden olmamalidir.
Tdm cerrahi ve endoskopik aletler ile uyumiu ve uyguianabilir cimalidr.
Degdertendirmes igin llimen aparat: olan orijinal 1 adet sprey numune birakiimaisdir,
Urtin ite ilgili tiim bilgileri igeren belgeler numune ile birlikte mutiaka iletimelidir.

CE belgesi oimaldir.

Uriinle beraber 5 adet PVC kaph kullanim talimat: broglrii veriimelidir.,

Teslimalin tamarmi sprey formda olmaldir. Ambalajlar en fazla 750 mi ve elde kullanmaya uygun, ergonomik yapida
ofmalidir,
Urain tizerinde (retim ve son kulfanim tarihieri, markas: ve lot numarasi yer aimahichr.

Son kullanma tarihi Uriiniin teslimat tarihi itibar ife minumum 18 ay olmakidir,

e Hosé

if1
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
6011 BUHAR OTOKLAVI YOK KONTROL TEST! INDIKATORU

1. Buhar sterilizasyonu igin tUm kritik parametrelere {1st, zaman, doygun bubar) duyatlt olmalidir,

2, 121°C ve 134°C ¢aligan 6n vakumiu buhar sterilizatGrierine uygun olmalidir.

3 SO 11140-1 standartlarina gére multiparametre ya da &zel islem indikatrl sinifinda olmalidir.

4, Indikatér SAL { Sterility Assurance Level / Sterifite Glivenlik Diizeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi vermelidir,

5. Sterilizasyon iglemi tamamiandiginda indikatdr stribinin (zeindeki final rengi degisimi agik ve net bir gekilde
goriiebilmeli, referans renge gore degjerlendirmede sorun yaratabilecek farkliliklar olugmamabidir.

6. Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degigimi referans renkien farkh tonlarda oimahdir.

7. Her 500 adet indikattrle beraber 1 (bir} adet spiral test aparati licretsiz olarak verilecekdir. Spiral aparat indikatdrle

beraber kullanilacak, Uriinie uyumiu olacaktir. Aparatin hortumu igi bos, 2 mm. (+/~%10} ig gapinda, uzuniugu 1.5 m.
(+/-%10} olmakdir.
Indikatdrdeki kimyasal ajanin dagjitmamasi igin ylizeyde koruyueu film tabakasi olmalidir.

Kayit olarak sakianabilmesi igin sterilizasyondan sonrasi renk defigimi en az altt ay sabit kalabiimelidir.
10, Uriin paketi Uzarinds (iretim, son kullanma tarihj ve ot numarasi bulunmakidir.
1. Normal oda kogullarinda saklanabiimelidir.

12. Urinlerin beraberinde firma tarafindan lcretsiz 20 adet lamine yada PVC kaph “indikatér renk degdisim tablosu®
veriimelidir. Iglem sonrasi indikatérin renk degigimine gére nasil yorumlanmasi gerekii§i konusunda
degerendirmeyi saglayan tablo, renk dedigimlerini ayrintih, sorun varsa agiklayici olarak gdstermeli, kullanieilarm
kolayca anlayabilecegi sekilde dizayn edilmig oimalidir.

13. Kullanimi sirasinda Gretim hatast oldugu sapianan (riinler firma tarafindan lcretsiz yenisi ile dedistirilecektir.

i4. Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam koguifarnindan etkilenmemesi igin kaplanmig veya vakumlu paketlerde
ambalajianmis olmalidir.
15. Raf émirll hastaneye teslim tarihi itibari ile en az 18 ay olmalidir.

16. Uriinte ilgili tiim bilgileri igeren ddkiimanlar ve referans listesi uygun hazilanmis dosya halinde numune tesfiminde
veriimelidir.
i7. Numune olarak orjinal paketier ile 1 paket Uriin birakimalidsr.

18. $arinameye uymayan urlinler dederlendirmeye alinmayacakir.
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TEKNIK SARTNAME

HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATORU STERILIZASYON RULOSU (75-100-150-
200-250-300-350 MM) TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen tiriin T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB) kayl ofmahdir. Belgesi sunulmaldir.

Teklif edilen (rinln bir y(z(, sagtam, yumusgak, buhar gegirgen, bakteriyolojik, bariyerii tvyek materyalden, diger yiizl
plastik esasli lamine filmden olusmalidir.
Teklif edilen {rlin ISO 11067 veya EN 868-5, 9 standardina uygun olmalider.

Rulofarin eni belirtilen ebattarda, uzunfugunda en az 70 metra olmakhdir.

Teklif edilen Uriintn Gzerinde H202 varliginda renk degigtiren, EN ISO 11140 standardma uygun islem indikatéri
bulunmak, iglem indikatdril istem sonrasi dagiimamal, bekienen renk dénlistimi net ofmahidr.

Tvyek ylzey en az 60gr/m2, plastik esash ylizey en az 12 mikron kalinhifinda olmak, diclilerde sapma %5'ten fazla
almamalidr.

Rulolar Clean Room ortaminda Uretilmig olmab, belgelenmelidir.

Teklif edilen drinln her iki kenarinda en az i sira ya da 0.5 em geniglijinde gbzle kolayca gérillebilen fabrikasyon
kapaima kanallan olmalidir,

Kapatma kanallarinda bogiuk, gekiime, biiziime v.b deformasyon clmamalidir.

Teklif edilen Grin 120°C (£5°C) 1si ile kapatilarak kullaniimalidir. Belitilen 1sida kapatma yapildiginda gekme,
yanma, vb deformasyonlar olusmamaklidir.
Rulolarin ylzeyleri, sterilizasyon sonrasinda steril malzemeye yapigmamalidir.

Rulo Uzerinde agilig yonil belirtitmis oimalidr.

Agiima sirasinda tvyek ya da film ylizeyde soyulma yiriima v.b. deformasyon olmamal partikiil olusmamals, film
tabakadan arttk birakmadan aynijabilmelidir.

Teklif editen Urln, hidrojen peroksit plazma sterilizasyonu ile gerilme, yirtilma, su tuima, hava-gaz gegirgeniigi gibi
yonterden uyumiu oflmalidir.

Numune Urinlerin tamami, numune dederfendirme agamasinda, hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon
sisteminde karsilagtirmali olarak denenecektir. Denemeler tUm seanslarda aym ylikle yapilacaktir. Yapilan bu
denemelerde, defierlendirilen Griniin cihazin error vermesine neden olacak ya da patlama vs. gibi defermasyonu
sonucu maltzemenin génderiminde gecikme yagatmamasi, ekstra cihaz seansi gerektirmemesi, eksira paketlemeden
doflacak igglict ve maliyet kayiplarma yok agmamasi gerekmektedir,

Sterilizasyon rulolar lizerinde ot numarasi, ebat ve standartiarla ilgili bilgi olmahdir.

Sterilizasyon rulosu ile fgii bilgiler bariyer kisminda bulunmal, diger bélgelerde herhangi bir yazi olmamahdir,

Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak (izere en az 1 yil oimalidir, yiiklenici firma bir ay éncesinde bildirdigi
taktirde, son kullanim tarihi yaganan malzemeleri yeni miath ofaniar ile degistirmelidir.
Kullanimi sirasinda (iretim hatast oldugu saptanan triinler firma tarafindan Ucretsiz yenisi ile degistirilecektlr.

Dageriendirme igin satin aknacak her ebatian, Uriin lizerinde lot numarast, firma ve (riin bilgisi bulunan en az 5'er
metro rulo kagit numune olarak birakdmahdir.

Teklif edilen Grin, orijinal ambalajda olmal, ambalaj Uzerinde marka, Uretim, parti {(LOT) numaras, miktar, iiretim ve
son kullanma tarihi belirtiimeli yada bilgileri igeren kultamm kifavuzu (iriin ife birlikte teslim ediimelidir,

Uriin ile ilgili tim bilgileri iceren dékiimaniar ve referans listesi, Urine tzel hazidanmig dosya halinde numune
tesliminde verilmelidir.

Yiklenici firma tarafindan teslim edilen {irlin denen numune ile birebir ayni dzellikleri tasimalidir. Uriin tesliminde
rastgele kolilerden alinan numunelerden de denemeler tekrartanacak, kullanim uygunludu verilecektir,

Sarthameye uymayan (rlinter degelerlendirmeye alktnmayacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

HIDRQJEN PEROKSIT GAZ PLLAZMA STERILIZATORU WRAP STERILIZASYON SARGIS!
TEKNIK SARTNAMESI

Teklif editen Urlin T.C. Hag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith olmalidir. Belgesi sunulmalidir.
Uriin 120X120 (+/- %1) ebatlarinda olmall, igerdeki alan steril saha olarak kulianilabilmelidir.
Urlin steril edilecek maizemelerin paketienmesi igin kullamiimahidir.

Tekiif edilen Urlin, sagtam, yumugak, buhar gegirgen, bakteriyolajik hariyerli, SSMMS teknoloji ife Uretifmig non-woven
malzemeden mamut olmali, sellilozik materyal igermemelidir.
Tekdif edilen Uriin, 60 g/m2 kalinkikta clmak, sapma % 5'ten fazla ofmamalidir.

Teklif edilen Urlin, esnek olmali, paketleme sirasinda kaf yerlerinde deformasyon olugmamalidir.

Tekiif edilen Griin, 134 C de 10 dk buhar ve H202 sterilizasyonu ile uyumiu olmali, islem sonrasi deformasyan
olugmamahder.

Teklif editen Grlniin uzama katsayisi, buhar gegirgenligi, hava gegirgenligi, suya direnci IS0 11607 veya EN 868
standardina uygun oimalidir. Uriinlin yapiimis teknik testlerine ilskin beigeleri ihale dosyasinda sunulacaktr.

Teklif editen Grlin, hidrojen peroksit plazma sterilizasyonu ile geriime, yirtlma, su tutm, hava-gaz gegirgenligi gibi
yonlerden uyumiu olmalidir.

Uriiniin medikal amagli Gretilmig olduguna dair belge ayrica sunulmalidir.

Numune Grinterin tamami, numune dederendirme agamasinda, hidrojen peroksit gaz plazma steritizasyon
sistemlerinde kargilagtirmakh otarak da denenacektir. Denemeler tlim seanstarda ayni y(kle yapilacaktr. Yapitan hu
denemelerde dederlendirilen Urlndn, cihazin error vermesine neden olarak ya da patlama vs. gibi deformasyonu
sonucu; malzemenin génderiminde gecikme yagatmamasi, ekstra cthaz seans) gerektirmemesi; ekstra paketiemeden
dogacak iggiicli ve maliyet kayiplarina yol agmamasi gerekmektedir.

Urtin, orjinal ambalajda olmahdir.

Uriin oda kogullarinda saklanabilmelidir,
Son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak (izere en az 1 yil olmahdir.

Yitklenici firma, bir ay &ncesinde bildirildigi takdirde, son kuilanim tarihi yaklagan malzemeteri yeni miath olaniar ile
defistirmelidir,
Kullanimi sirasinda lretim hatas: oldugu saptanan Uriinler firma tarafindan lcretsiz yenisi ile degistirilicekdtir.

Urlinler nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi igin ambalajlanmig oimalidir,
Numune olarak orjinal ambalaj: iginde 20 adst Uriin birakidmahdir.

Uriin ile ilgili tim belgeler, sartnamede istenen teknik dzefliklerini belirten dokiimaniar ve referans listesini igeriri dosya
eksiksiz olarak numunelerle beraber teslim edilmelidir.
Sartnameye uymayan rlnler dederdendirmeye alinmayacaktir,

Y{klenici firma tarafindan teslim edilen {riin, denenen numune ile birebir aym tzellikieri tagimalidir, Uriin tesliminde
rastgele kolilerden alinan Grneklerle deneme iekrarlanip kullanim uygunludu verilecektir,
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
7599 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU INDIKATORLU BANT TEKNIK
SARTNAMESI

1. Urlin Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyon sistemierinde kullanima uygun oimahdir.

2, Urlin, selliloz igermeyen materyalden mamut olmahdr.

3. Steritizasyon isleminden sonra iglem gbrmiis paketieri digerierinden ayirt edeek renk degigikligini belirgin olarak
gbsterebilmelidir.

4. Bant indikatSrieri standart aralikiarda olmalidir,

5. indikatérdeki kimyasal ajan organik bazii olmali, toksik olmamahdir.

6. indikatérdeki kimyasal ajan sterilizasyon iglemi tincesi ve sonrast dagiimamabdir.

7. Bant sterilizasyon boyunca ve sterilizasyon sonrasi agimamall, soyulma kalkma yapmamalidir.

8. Paket ya da Wrap Uzerine iyi yapigmahdir.

8. Bant Uzerine yazilan yaziar net gekilde okunmalidir.

10. Bant lizerine yaz: yazmak igin normai bir tUkenmez kalem yeterli olmah, 6zellikli bir kalem kullarimi gerekmemelidir
{asetat kalemi vs gibi). Ozellikli bir kalem gerektiren (rlnlerin teklif edimesi durumunda Uriinferin tesfimi ile beraber
birimlerin kuttanacadi miktar kadar dzellikli kalem (cretsiz temin edilmelidir.

11, Bant Uzerine yazilan yaziar sterilizatérde dagilmamahdir.

12, Orln rulo seklinde olmalidir,

13. 1 rujoda en az 50 metre Uriin bulunmalidw,

14, lyi yapisma igin esnek oimah ancak kullanim sirasinda Urlin bant (izerinden siyribirken istemsiz kopmalara
sebebiyet vermemelidir.

15. Oriin istenen uzuniukta elle kopartabilmelidir. Ayrica makas kuitanimi gerektirmemelidir,

16. Paket (zerinden agilip s6kiildiginde iz ya da atik birakmamaldir,
17. Oriin izerinde liretim ve son kullarim tarihleri, markas) ve ot numarasi yer atmalidir.
18. Teknik gartnameye uymayan trinler dederendirmeye alinmayacakhr.

19, OrUn paketi Gzerinde Uretim, son kullanma tarihi, igerik miktar, ot numarasi ve hidrojen peroksit igin kuflandacagn
belirten ibare bulunmahdir,
20. ISO1 140 standarttarina gére Sinif 1'e uyguniuga bakiimaldir. Testim tarhi itibar lle en az 2 yif miyad: oimaldir,

20. Son kultanma tarihi yakiasan Griinler miyadiarinim dolmasina 2 ay kala firma tarafindan uzun miyadlt driinter ile
dedistiriimelidir.
21. Normal eda kosullarinda saklanabiimeli, islem gdrmemig bant oda kogullarinda renk degistirmemaelidir,

22, Kullantmi sirasinda tiretim hatasi oldudu saptanan drlnler firma tarafindan Ucretsiz yenisi ile degistirilecektir.
23, Urlin paketieri nem ve toz gibi ortam kosularindan etkilenmemesi igin ambalajlanmig olmaldir.
24. Raf 0mrii hastaneye teslim farihinden itibatiyle en az 6 ay olmalidr,

25, Yiiklenici firma, bir ay éncesinde bildirdigi taktirde son kullanim tarthi yaklasan malzemeleri yeni miath olanlar lle
dedistirmelidir.

26. Numune olarak orijinal paketinde 1 adet Griin birakilmaiidir,

27. Uriinle ilgili tim bilgileri igeren dbkimanlar ve referans listesi, (riine &zel haziflanmis dosya numune tesliminde
verilmelidir.

28, Sartnameye uymayan Uriinler dederlendirmeye alinmayacaktir.

29. Yiklenici firma tarafindan teslim edilen Griin, denenen numune ile birebir ayni ézellikieri tagimalidir.
FORM NO: MYS_0053 ..
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YIKAYICI DEZENFEKTOR KIRLILIK ORAN TESTI INDIKATORU TEKNIK SARTNAMESI

Oriin yikayict dezenfekttrlerde lemizieme etkinliginin. rutin olarak izlenmesi icin tasarlanmig olmaiidir,
Kirlilik test indikatérii tim tibbi malzemelerin temizleme sonuglarin; etkin bir sekilde gostermslidir.

Kirlilik testi, Uzerinde, sentetik test kiri bulunan tek kullarimilk metal indikatoriii gerit ve bu seridin yerlegtiritecedi
holder'dan {{futag) old_smata ya da Uzerinde sentetik test ki bulunan pasianmaz gelik levhast ile alefierin eklem
yerlerini ve zor yikanan kisimiarini temsilen genisten dara dodru bir agiyla sabil bir bigimde yerlegtirilmiy plastik
koruma kapfamasina $ahip oimalidir.

Sentetik test kiri, insar] kan ve dokusunu temsil etmelidir.

Kullaniian test kiri herhangi bir sekilde agjir metal, kanserojen madde igermemelidir. fhale dosyasinda insan
safhgina zarar vermedigine dair belge sunuimaldr,
Indikatorti serit, tek kullanimiik ve pastanmaz gelik/aliminyum olmalidr,

Holderli sistemierde, indikatérlii seridin yerlestirilecedi holder (tutag), pasianmaz gelik olacak indikatérerte birlikte
yikayici sayist kadar holder bedelsiz verilecektir,

Uriintin EN 1SO 15883-5, Yikayicl Dezenfektdrerin rutin kontroll igih gerekli yerine getirmig oldugu akredite bir
kurulus tarafindan belgelenmeli ya da EN iSO 15883-1'e gdre deklarasyon testleri yapdmig olmalidir. Bu fest
sonuglart ihale dosyasinda sunuimalidir.

Uriin yikayic dezenfektdr yikama sepeti igine kolayca takitabilmeli, yikama iglemi esnasinda hareketlenmemelidir.

Her bir triin ya da Uriin paketieri test kirinin zelliginin bozulmadan korunmasini saglamak amaci ite nem ve toz gibi
ortam kosulianndan etkilenmemesi igin kaplanmig veya vakumiu paketierde ambalajlanmig olacaktir,
Urline ait lot numarasi, imalat tarihi ve son kullanma tarihi her Ur(in Gzerinde ya da (riin paketlerinde bulunmalidir.

Raf 6mrii hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 12 ay olmakdr.
Uriinler normal oda kosullarinda saklanabilmelidir, (18-30°C sicaklik %35-80 nem)

Uriinle ilgili tim bilgileri igeren ddkiimanlar ve referans listasi uygun hazianms dosya halinde numune tesfiminde
verilmelidir,

Numune olarak arijinal paketinde en az 30 adet Ur(in, {(varsa} halder ve gérsel deferendirme tablosu birakiimalidir.

Uriin ite birlikte en az 5 gtrsel kirilik oraninin ve gegerli griiniimiin goriilebilecedi, muhtemel sorunlar ve sorun
gidermek igin gerekli olan ¢ozimleri igeren dederlendirme igerikli FVC kaph resimli, renkli degerlendirme tablosundan
& adet verilecektir. Sartnameye uymayan Urlinler dedertendirmeye alinmayacaktir.
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FORM NO: MYS_0053 7

E@K&jz EYLQL ﬂ%EVERSETESE VO3 10:14:25
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
BUHAR STERILIZATORD KIMYASAL INDIKATOR ( ENTEGRATOR,EMULATOR)

Buhar sterilizasyonu igin tim kritik parametrelere {ts1, zaman, doygun buhar) duyath olmaldir,
SAL ( Sterility Assurance Level / Sterilite Gliveniik Diizeyi) haklunda en givenilir bilgiyi vermelidir.
TS EN I1SO 11140-1 Class 5 veya Class 6 standardina uygun olmalidsr.

121°C ve 134°C galigan 6n vakumlu buhar sterilizatrlerine uygun olmakhdir,

Indikatdrdeki kimyasal ajanin dagiimamasi igin ylizeylerde koruyucu fifm tabakasi olmahidir.

Indikatérde kullanilan film tabakas: sterilizasyon sonrasinda ¢ekme, burugma, yapigsma gibi form bozuklugu
gdstermemelidir,
Stribin Uzerinde bir indikatdr bélgesi ve bir de referans renk béigesi bulunacaktir,

Sterilizasyon iglemi tamamlandifinda indikatér stribinin Uzerindeki final rengi degisimi acik ve net bir gekilde
gbriilebilmeli, referans renge gére deferlendirmede sorun yaratabilacek farklilikiar olugmamalidir.
Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degigimi referans renkten farkli tonlarda olmalidir.

Sterilizasyon parametrelerine gére degerlendirmesi renk degigimi ile olmayan, kimyasal sivi ilertemeli sistemierde
sterilizasyon etkinligji, Indikatér bolgedeki pencerede kesin olumlu ya da olumsuz olarak gorillebiimekidir,
Kimyasal sivi ilerlemeli sistemlerde kimyasal sivi, iglem sirasinda tagma yapmamahdir.

Indikatdrierdeki kimyasal ajan toksik etki gostermemeli, kalintt birakmarmahidir. Kurgun igermemelidir.
Kayit olarak saklanabilmesi igin sterilizasyondan sonrasi renk degisimi en az ali ay sabit kalabilmelidir.
Uriin paketi Gzerinde Gretim, sol kullanma tarihi ve lot numaras: bulunmalidur.

Her bir kimyasal indikatér Gzerinde Gretim, son kullanma tarihi vefveya ot numarast bulunmaiidir,
Normal oda kosullarinda sakianabilmelidir

Urinlerin beraberinde firma tarafindan iicretsiz olarak 10 adet lamine yada PVC kaph 'indikatdr renk degisim tablosu’
verlimelidir. Sterll ediimis paketteki indikatdriin renk degigimine gére nasil yorumianmasi gerektifl konusunda
degeriendirmeyi sagdlayan fablo, renk degisimierini ayrintili, sorun varsa agiklayici olarak géstermeti, kultanicifarin
kolayca anlayabilecedi sekilde dizayn ediimis olmalidir,

Indikattrierdeki renk degisimieri ile orijinal renk degigim tablosu birbiriyle aym olmalidir. Orijinal olmayan ve rengi
dodru géistermeyen renk degigim tablolar kabu! edilmeyecekir.

Kulianimi sirasinda Uretim hatast oldugu saptanan (riinfer firma tarafindan Goretsiz yenisi ile degistirilecektir,

Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam kogulfarindan etkilenmemest igin kaplanmig veya vakumlu paketlerde
ambatajlanmis olmahdir.
Raf émril hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 2 yit olmakdir.

Uriinle ilgili tim bilgileri igeren dokUmanlar ve referans fistesi uygun hazilanmis dosya halinde numune tesliminde
veriimelidir
Numune olarak orijinal paketier Be 1 paket Urlin birakimahdir.

Sartnameye uymayan Uriinler deferiendirmeye alinmayacakfir.
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DOKUZ EYLQL @NEVERSETESE 2610772023 17:48:00
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME

INDIKATORLD DOKUMANTASYON ETIKETI ( HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORU
)

TS EN ISO 11140-1 standartina uygun oimalidir.

Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizatbrde kullandmak (izere lrelimis Hidrojen Peroksit kimyasal indikatorii
almahidir.
indikatérlin renk degisimi bariz ve kolay anlasidir olmalidir,

3 satirh kayit yapabilen etiket olmalidir,

Etiket Uzerinde giin, ay, yif olarak sterilizasyon farihi, son kullanma farihi, 2 basamakl sterilizatér kodu, seans
numarasi ve operatdr kodu birbirinden ayn ve okunakit olarak yazilabilmelidir.

Etiketlerin (st kisnu hasta dosyasina yapigan (st kismi, paketle kalacak olan alt kismindan kolayca
ayrilabilmelidir. '

Dokiimantasyona uygun ve ¢ift yapiskanh olmalidic,

Gift katl etiketin hasta dosyasma yapigan Ust kismi, paketie kalacak olan alt kistindan kolayca ayrilabilmelidir,
Etiket rulo halinde olmatidir, etiket rulosu tabancaya kolayca takilabilmelidir,

Yapisma ozelligi yi olmalidir. Pakete iyi yapismahdir,

Sterilizasyon isleminden sonra yapigkanlik dzelligjini korumahdir.

Paketin Uzerinden ¢ikaribirken leke ve atik birakmamabhdir.

Urlinle beraber etikete uygun olan 1 adet etiket tabancas) firma tarafindan teslim edilecektir. ¥ (kienici firma bu sire
iginde tabancalarin bakim, onarnim ve kartusundan sorumiu olacak, tamiri sUresince yedek fabanca temin edilecektir.
Etiket rufosu tabancaya takilirken etiket gikariimasi gerekiyorsa toplamda atilan etiket miktar: firma tarafindan
kargilanacaktir.

Uriniin  kullanamy siiresince sorunlu gikan, Urefim hatasi saptanan rulolann firma tarafindan icretsiz olarak
dedigtirilecedi taahhiit edilmelidir.

Urlinin son kullanma tarihi testim tarihinden itibaren en az 2 yi olmakidrr,

Uriinlin yapigmma kabiliyetinde son kullanma tarihine kadar azalma olmamabdir.
Numune olarak otijinal 1 adet etiket rulosu ve etikete uygun tabanca birakdmalidir.

Urln biigist ile ilgiii tim dékimanlar ve tabancanin kulfanim kilavuzu numunelerle beraber dosya halinde testim
editmelidir.
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DOKUZ EYLQL EENEVERSETESE 2740772073 $4:14:52
Uygulama ve Aragstirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
ETILEN OKSIT STERILIZATORU GAZ KARTUSU TEKNIK SARTNAMESI

Kaset, kultaniimakta olan 3M Steri Vac marka model Etilen Oksit Gaz sterilizatdrinde kullanima uygun, Boyutiari;
Gap:3Bmm=%1, Yikseklik:185mm=%1 ve4-100tipinde oimahd:r

Etilen oksit sterilizasyonu glivenligi agisindan uygunlugu retici firma tarafindan onayl olmahidir. Onay beigesi ihale
dosyasinda sunulmalidir.

Tapler % 100 elilen oksit gazi ihtiva etmelidir.

Taplerin icindeki etilen oksit gazi net 100 gr, olmaldir,

Kartuglarin  adzi seizdirmaz contali ve EPA'dan (Dinya Gevre ve Insan Saghgi Koruma Birosu)
numaralandiriimig olmale ve bu numara kartugun Uzerinde yazihi olmaldir. Bu numaraya ait belgelendirme
farafimiza ihale dosyasinda sunulmalidir.

Gazin iginde oldudu kartug alliminyumdan mamul olmal.. Herhangi bir disme carpma esnasinda gekil
dedistirmeyecek, delinmeyecek, igindeki etilen oksit sizdirma ihtimali olmayacak kalinhkta olmalidir.

Cihazin kartus haznesinde dlzglin yerlegtiriimesi ve sizdirmazlik saglamas: igin tlplerin alt ylzeyi diz olmalid:r,

Kartugun aliminyum kalinkd: DOT2Q'nun gereklifiklerini kargiamali ve kartus kalinidi 0,42mm olmalidir.
Uzerinde ot numaras; bulunmalidir.

Etilen Oksit Gaz Kartusundaki gaz miktar:, sterilizatér cihazi kabini igerisinde 730x10 miligram /itre EO gaz
konstantrasyonunu sadlamatidir.
Raf 6mri) hastaneye teslim tarihi ifibariyle en az 1 yil oimaldir,

Kartus oda kosullarinda 15-30°C arasinda saklanabilmeli ve depoctanabilmelidir.

Kartugiar maksimumum 15 lik kututarda birbirine garpmayacak, ayri ayri durabilecek gekilde ambalajlanmisg
olrmalidir.
Kartuglarin Gizerinde Tirkge uyars ve kullanma talimat: oimalidir.

Her 25 adet Etilen Qksit Gaz Kartusu ile beraber mevcut Etilen Oksit Gaz Sterilizat6riine uygun 1(adet} printer kagidi
veriimelidir.

Ylklenici firma , bir ay dncesinde bildirdigi takdirde, son kullanim tarihi yaklaagan malzemeleri yeni miath olanlar ile
degistirmelidir.

numune olarak orijinal kapali ambalajinda 1 kaset verilecektir,

Kullanim: sirasinda tretim hatas: oldugu saptanan (rlinler firma tarafindan {icretsiz yenisi ile dedistirilecekdir.

%100 1k 100 griik etilen oksit gaz kartugiarinda, kartuga alt son kullanma tarihi ofijinal fabrika baskist olacak sekilde
tlpln lizerinde olmalidir
Urtinke ilgili tim biigiter] igeren doékiimaniar Uriine dzel hazilanmig dosya halinde numune tesliminde veriimelidir,
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNIK SARTNAME
8165  TERMAL PRINTER KAGIDI (BUHAR STERILIZATORU CIHAZI IGIN)

olmalidir.
Termal dzellikte oimalidir.

Sicakhk, basing ve zaman parametreleri kaydedilebilmelidir,

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI e

Printer Kagid: , Hastanemiz Merkezi Sterilizasyon Unitesinde yerlesik Getinge marka buhar sterilizatdriine uyguh'

Printer Kagich, Hastanemiz Merkezi Sterilizasyon Unitesinde bulunan buhar sterilizatdr Uzerindeki numunesine uygu:h__.__ o

olmalidir,
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Uriin;  hastanede kullanilmakta olan tiim céri‘ahi alet ve tibbi malzemeye uyumlu olmali zarar
vermemelidir. ) S _

Hafif alkali temizleme saglayarak otomatik yikayici makinelerde kultanima uygun olmalidir,

Uriin; sodyum hidroksit yaninda agmma inhibitdrleri de igermelidir.

Uriin; kan ve viicut sivist gibi tipik medikal kirlenmelere kars: kullamimalidir.

Yikama yapilan tiim tibbi malzemelerde iyi bir temizleme saglamali;kan,protein ve viicut sivisi kalmtilari
birakmamalidir.

Istemlerde kullamlan firiin yitkama makinesi pargalarinda hasar olusturmadan koruma saglamahdir.

Islem sonrasi; cerrahi aletlerin metal yiizeylerinde ve yikama makinesi i¢ ylizeyinde matlagma yada lekeler
olusturmamalidir,

Konsantre iiriintin PH degeri yaklasik 12-13 arasinda olmalidir, kullanmima hazir soliisyon igin PH 10-11
arasinda olmalidir,

Dozaj pompasi olan biitlin makinelerde tibbi alanda temizleme i¢in rutin kullanimda  3-6 mL/ L oraninda,
prion inaktivasyonu i¢in 10 mL/L oraninda her tiirlii  kullanuna uygun olmalidir.

Uriin yiizey etken madde igermemeli ve kolay durulanabilir olmahdur,

Sterilizasyon siireglerini etkilememesi igin tirtiniin aletten su ile tamamen durnlanabilir oldu@unu gisteren
Biyouyumluluk(ISO 10993) raporu ihale dosyasinda bulunmakidir,

Uriin; farkh marka ve mode] yikama makinalarinda dozajlama dispenseri ile kullamlabilir olmalidur.

Uriin; kati formda 4 kg.hk kapsiil seklinde ambalajlarda olmalidir. Kati formu sivi hale doniistiiriip
yikama makinalarina sevk edecek otomatik dispenseri olmali.2 adet dispenser firma tarafindan ficretsiz
temin edilmelidir.

Kat1 deterjam sivi forma doniistiirecek cihaz kulanict hatalarmi 6nlemek amagh uyarict sistemler
icermelidir. (Dispensere hatali iiriin yerlestirilimesinde alarm vermeli, iriin eksildifi yada bittii zaman
kullaniciy: sesli ve goriintiiltt olarak uyarmalidir.).

Uriinlerin  kullamim: siiresince dispenserin bakmn: ve ayarlanmasi firma tarafindan iicretsiz olarak
yvapilmalidar.

Uriin iizerinde lot numarasy,iiretim ve son kullanim tarihleri belirtitmis olmalsdir.

Teslim tarihinden itibaren 2 yil kullatim tarihi olmalidir.

Uriin depoda bekleme siiresinde tortulagma, renk ve koku degisimi géstermemelidir,
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