14/08/2023 00:00:00

.. DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

Déner Sermaye Isletmesi

Teklif No: 20235251

ILAN

HASTAMNEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 18/09/2023 TARiHi, SAAT 10:060 ‘EIA KADAR

EN SON FIYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI {KDV HARIGY GETIRMELER! VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RICA OLUNUR,

BAYRAM SAKAR

MAL! HIZMETLER MUDURD

ALIM KONUSU MALZEMELER e MIKTAR

1 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU KiMYASAL INDIKATORU 15.000,00 ADRET

TEKLIFNO . 20235251
NOT . ODEME 180GUN

ILGliLi Kisi +  BELMA GELEK

TEL 4122410
E-MAIL . belma.beker@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122183 - 4122199

*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_06072

142



‘ ,E_}.OKUZ\_EYLUL
. Univirsites)
HASTANES|

- DONGU, KIMYASAL INDIKATSR VE KIMYASAL BIYOLOJIK KARSILIGI KURULACAK
- OLAN HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORD TEKNIK SARTNAMES]

: 1 Cihaz*piaz_‘ma teknolojisi fle gahémai,ldvzr. '
2. Cihaz," ézeifikle’: yiiksel sicakiga ve neme . dayaniksiz, bakyr, seltlioz icermeyen
- malzemeler ve lekstiller-harig ftim tibbi-ve elektronik matzemelerle metal veya metal
-Olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kuilamiacak bir Hidrojen Peroksit

Gaz Plazma Sterilizatéri olmandir.

-3 ‘_{t'}klemfci firma agagida beiiﬁijan teknil éartnameyé uygun, dongn sayisina karsik gelen
- kaset-miktarin, kimyasal indikatéri ve biyolojik indiatérir testim etmekle yoklmitdar, -

4. Kartugun raf 8mrg, uyguh-_sakféma sartlarinda 1 yiidan az oimamahdir,

5.‘ Anzalé’nan‘ cihazlar icin en ge¢ 12 saatte midahale edilecedine dair taahhit verilecektir,
48 saat icinde cihaz onarlamasa yerine eg defer bir cihaz kurulacaktir, Sarf kullanim

teknik sérvis*'hizmeﬂeri yaklenici tarafindan E}cfetsi_z yapilacakbr. Teknik Servis
Eiemanianmn " yeterliligini - gosteren belge ve kontak bilgileri ihale dosyasinda
sunulacaktr, ' o

6. Cihaz ariza verdigi ,saykat_ dahil olmak lzere anzamin tespiti ve onarm esnasinda
Kullanttan, déngi satin _alinan dongd sayisina eklenerek firma tarafindan {icretsiz
veriiecekiir,-(‘)rn'egin; Satin alinan dongli miktan 500 ariza ve tespitinde kullanian dongl
25 firma cihaz 525 dongli yapmis olarak teslim alacaktir. Aradaki fark dcretsiz olarak

~ kullanitacaktir, ' ’ ‘ ‘

7. Cihazin en az 2 programi olmali ve en fazla 55°C sicaklikta CDC Guide ve WHO
_ sterilizasyon kuUrallan geregi bir programda 10 © sal degerini (Double Kifl) Vakum
" Enjeksiyon,Diftizyon, Plazma ve Ventilasyon agamalarink-2(Iki) kez tekrarlamalir Fn
Uzun streli programda bile sterilizasyonu en fazla 80 dakikada yapabilmelidir,

8. Cihaz en az %58lik Hidrojen Peroksit. Kartug/sise ile sterilizasyon yapmaiidir. Cihax

tarihi gegmis kartusun veya sisenin’ kullanimim engelleyen sisteme sahip oimahidr,

- Kartus/gisenin cihaz tarafindan taninan RFID, barkodu olmahidir. Cihaz, yetkisiz
Kartus/sisenin kullammin: engelleyen sisteme sahip olmalidir,

9. Steriiiz'as_.yo'n odasinn kuifamiabi!ir hacmi en az 150 fitre olmalidir,

0. Istenildigi taktirde hastaneye bir adet demo cihazi kurulacaktir. Deme siresi boyunca
tam sarflar firma tarafindan kargilanacaktir, Demo sires 30 i gUnixdar, i

11, Cihazsh'tum galisma asamalérl (srcaki;k, basing, hp Orani ve sireleri vb.) sematize edilip
- sterilizasyon sorumiusuna yazill olarak teslim edilecekiir.

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

~sahip olmalidir: Ayrica metal (pastanmaz gelik, titanyum, altiminyum, bakir, v.b.), metal
olmayan (pvcr,‘,;O"Cfietiien,_'polistiren, poliamid, teflon, silikon elostomer, potikarbonat, v.b.),
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. neme ve isiya duyarl materyallerin, elektronik, optik malzemelerin ve hassas goz cerrahi

aletlerin glvenli sterilizasyonunda kullanilabilmelidir. -

13, Citiazin iki dcu 'agsk'én az _1'mmx500h"tm paslanmaz gelik ve 1Tmmx850mm Slciterindes

flexible malzemeleri steril edebildigi akredite veya bagimsiz bir kurumdan atinmig test
. ‘raporlan ile belgelenmis olmalidir. ' '

' ‘ifi.— Cihaz ‘38()\;/ 'veNéya EZOVuSGIGOHz sehir @Ebeke cerayan iie ¢alismah ve eksira bir
~ tesisata, cihaza ihtiyag duymamalidir. ' :

15 Cihaz mobil olmatdir, Dolayisiyla hefharxgi bir su baglantisina, drenaja, havatandirmaya
ve montaja ihtiyag duymamahdir. -

18. Cihézm yiida bir Kalibrasyon testi yapiimalidir, Test raporian sterilizasyon Gnitesine yazil
~ olarak teslim ediimslidir, : ‘

17. Cihaz tek kapili yafda iki kaptﬁ olmahdir, bu-kapilar otornatik olarak aciip kapanmalidn,

18. Cihazda sterilizasyon igleminin, vakum, enjeksiyon, diftzyon, plazma ve hava alma

- agamalanni ybneten vakum, sicaklik ve diger etkenler siirekli kontrol ederek gerekli

~ayarlamalari yapan ve problem durumunda gereki énlemleri alen bir mikroiglemci
~bulunmalidir ve bir yazic: vasitasiyla problemin ne oldudu giktisim vermelidir.

T 18 Céh_azda diftizyon zamamhda vakum pompasi ile sterilizasydn hicresini birbirinden
- ayran ve vakum pompasindan kazana gidebilecek istenmeyen partikiilterin gegisini
engelleyen bir sistem bulunmalidir, :

© 20, D8ngl kullanict tarafimdan durdurulmadigil stirece kapinin agiimasini engelleyen bir
emniyet mekanizmasi bulunmalidir,

21, Cihazin kapisi, herharngi bir s:kigma durumunda, el ko! ve hassas medikal cihazlarin
zarar gérmesini dnlemek amaciyla higbir midahaleye gerek kalmadan otomatik olarak
sensdr vasitasiyla geri agiip durmalidir,

 22.Cihaz gaisstsr’sid@r_'kda ylikte 1slak ve seliiloz igerkli bir malzeme varsa uyari vermelidir.
23. Cihazda digandan éidugz havayi temizleyen HEPA filtre bulunmalidir.

24, Cihazda bulunan RF Plazma kazan icerisinde. homojen olarak dadilim gostermelidir,
kazani gevreleyen RF anteni bulunmalidir,

25, Cihazin s‘t'eriiiézasyon hilcresi Uzerine monte edilmis bir basing transduseri sayesinde oda
- icerisinde basing otomatik olarak kontrol edilebilmelidir, '

26. Uretici . firmanm- 18O 13485 ve MDD/B3/42 direktifleri geredince akredite kurum -
tarafindan . verilmis CE beigesi olmaldir. Cihaz ve cihaza ait kaset veya kartusun
TITUBB kayd) olmahdir. Kaset veya kartus SINIF lib oimahdir. Bu durum UBB cikiisi jle
belgelénmeli ve thale dosyasinda sunulmalidir,” ' _

27. Cthazin akrediie_‘-edi{mig kurulug tarafindan veriimis ISO 14937 validasyon serifikas
olmahdir. - ) ' - '
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- 28.Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 kimyasat indikator ve Hidrojen Peroksit
- -+ Biyolojik indikatérleri ve buntara ait kiinik galigmalar bulunmahidir ve ihale dosyasinda
- sunulmalidir, Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinifi Kimyasal indikator ve.
- Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatdrler ile test edilecektir. - :
- 29, Sterilizasyon esnasinda. herhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vermeli ve
- atarm nedenini 6n paneldeki ekranda belittmelidir, ‘

30.,C_Ehaim-én panelinde bulunaﬂ,ekr_anda dé_ﬁgﬂ agamalari ve kalan stire izlenebilmelidir,
- Kartug veya Kaset bitmeye yakin kullaniciyi ekran vasitasiyla uyarmalidir.

-31. Cihazda dahili hafiza ve dahili yazic! olmalidir. Yazic sayesinde ¢kt alinmak suretiyle

© sterilizasyon doéngusinin tim safhalan ve sterllizasyon parametrelerine iliskin tm
- bilgiler cihazda bulunan USB port sayesinde en az 250 donglye kadar geriye doniik
* olarak elde edilebilmelidir veya bilgisayar ortamina aktarilabilmelidir. Cihazin Ethernet
~ portu ofmalidy, R :

32, Cih'éazdé bn-vakum agamasi bulunmalt ve déngl ba$létifﬁl§§mdé itk beg ila on dakika iginde
igerfye Hidrojen Peroksit enjekte etmeden 6nce nem varsa nemt alarmy vermelidir. Hata
_sebebi ekranda belirtimelidir, - -
33, Sterilizasyon, cihazla birlikte verilecek olan kimyasal indikator ve biyolojiic indikatorerin
- hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon ydriteminde kultaniididina dair yvouklenici firma
tarafindan beyaﬁ edilmeli. : :
' 34. Cihazda en az 2 adet raf bulunmalidir. Cihaz ite birlikte raf sayis! kadar orijinal
. sterilizasyon sepetiftepsisi verimelidir ve raflar kutlanim ihtiyaglarina gtére portatif
Gimahdir, ' L :
35, Cihazi qu!.ianacak personele kurumun talep ettigi sGre boyunca egitim veriimelidir,
36. Distriblitor veya ihaleye giren firmanin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterlilik
Belgesi bulunralidir., 2 : -
37. Cihazda kullanilan kaset/kartus ve diger sarf malzemelerin CE belgesi ve UBD kaydi
bulunmahdir ve ihale dosyasinda stmulmalidir, '

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATOR( BIYOLOJIK INDIKATOR {IKISA
' R SUREL]) TEKNIK SARTNAMES]

1. Urlin Hidrojen Peroksit Gaz Plazma’ sterilizasyonunun izleminde kulfamma  uygun
olmalichr, :

2. Bivolojik 8lomin gef@éiclé§ip gé_r't;ekiesmedigi_hakkmda bilgi vermelidir.

3. Bacilius stearothermophilus sporfarint icermelidir.

-
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. ,,Urun TS EN §SO 1‘[138 standardma uygun oima!zdlr Bu odzellik ihale dosyasmda

: suﬁuimahdar

.fl_Bzyoleg;k zndlkaton test bakterl sporiar; ve cam tip ifinde bakteri sporlarmm iiremesing

uygun besi yerz lgermeildzr

,Stanitzasyandan sonra tip basimiarak k{raiabdecek spor, best yeri ile temas edebilecek

: ozeﬂii(te otmahd;r

10,
11.
12,

- gortimelidir.

13
-~ odasisinda muhafaza edilebilmelidir,

14

15,

16.

7.
18,

19,

20.

_Blyolopk ofumun gefqektegrp gerqétd%meds@sm negatif ve pozitif olarak 4 saat icinde

gosterebilmelidir. Iddia edilen deger{erm dogruluguna dair yapimig tim gah@ma!ar ve
fest raporiaﬂ degerlendmiacektir _ o

Urun kullammmda ayﬂca yaptlacak blr balderiyolojik kuimre intiyag duyuimamalic.

, 'Normai ylkle birlikte, clhaz bog Eken ve test _paketi ;dee stentizasyon islemine tabi
tutulabitmelidir. ' _

Biyolaijik otijmun gerg,akieszp gergekle@m@d:gi Kkesin olarak, sadece tek bir {rin
kutiamlarak gbruimeitd{r '

Kapak karigtkhiga yol agmamak igin- farkh bakteri spom iceren biyolojik indikatérlerin

'kapagmdan farkli renkte oimahd;r

Top hzermde_lci kKimyasal indikator @eritii eliketie islern sonrasi renk degisikligi net

Sporlarin canhiigi 181, nem, kimyasal madde yakinhgnedeni ile olumsuz etkilenmemali,

. Sterilizasyonun basar;szzit@s dummunda renk donisimi belirgin olmalidir,

Dnjmaf etiketi Ozerinde markasi, son kullanim tarihi, seri (lot) numarasi, sterilizasyon
yontemi ve iglem mdikatoru bulunmalidir.

Teklif edilen trin oruznal ambalajinda olmahdir. Ambalaj Uzerinde marka, Uretim parti

(LOT) numarast, stertiizasyon yomemt igerik miktan ve son kuflanma tarihi befirtimig

olmahdir,
Raf 6mrti teslimden itibaren en ‘éz 6 ay olmalidur.

Yiklenici firma, bir ay dncesinde bl!dffiidtgl takdirde, son kullarum tarihi yakiagan
malzemeleri yeni miath olantar ile deg:gilrme ldlr

Uz‘uzmn depoya teslimi swa%mda irtinler fle birlikie Urilne dzel 1 adet inkibatér ve
fizerinde monte defiise 1 adet kima aparati verilmelidir. Inkiibatér varsa gkt
verme czelitgi sarfl flrma tarafindan ucr@tssz karglanacak,

Inkubatéf firma tarafindan 1 yilhik perlyotiarda falibre edilmeli, etlketimdlrrrseil sertifika
fle belgeiendmimeiid:r ,
/// ///
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o
22,

23

10.
-1

12.
13

14,

Ku!tamm; btrasmda Uretim hatan oiduéu saptanan urim[er firma tarafmdan cretsiz
yenisi ile degu@tlr:[aoektlr :

Urunie alg:fs tum b;lgllen ngerera dc)kumanlar ve referans listesi, rine ozel %\d?;rlanmsg
dosya haimde numune. teshmmde venimehdsr

Sartnameye uymayan urun er degeriend:rmeye 3immaydcakt1r

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATOR() KIMYASAL INDIKATOR

 TEKNIK $’A§TNAMES§ -

_Urun Hidro;en Peroksit Ga? Plazma. stenlﬁzasyoﬂ mstem%ermde kullamrm uygun

oimahdir

- Kritik parametréleré (isa,' zaman, rolatif riem ve hidrojen peroksit konsantrasyonu) duyarii

olmall, bu parametrelerden herhangl birinin yoklugunda va da herhangi biri esil degere
ulagmadikea renk degisimi olusmamalidir,

SAL (Sterilite Glvence Dtzeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi vermelidir.
TS EN ISO 11140 standardina uygun olmaldir. Bu ézellik ihale dosyasinda sunulmalid,

Hidrojen Peroksit kimyasal indikatéranin kimyasal formili ve reaksiyon. mekanizmasi
hakkinda gerekli belge teknik bilgi dosyasmda bulunmahdir,

Enéikatéirdeki kin‘xyaéal ajan organik bazh olméif, toksik olmamalicir
indikatérdeki_ kimyasal ajan steri?izaéyorz. islemi Oncesive sonrast dadiimamalidiv.
?rzdikatér s_ei'u}oz igérmeyen materyalden mamul olmalichr,

Indikater, stemlza_syon sonrasmda gekme, burugma, vapisma gibi form bozukiugu
gostermemeisder

Stribin uzermde bir mcﬁkator bﬁtgesu bir de basarih sterifizasyon ¢evrimi sonucu
oiuqacak final rengini tanimlama bolgesi bulunmalidir,

Sterﬂlzasyon islemi tamamlandifindd indikatdr stribinin uzermdcks final rengi dedisimi
agik ve net bir sekilde gdruiebilmeil referans renge gtsre ciagulendsrme kigisel yoruma

yer birakmamahdlf

Kaytt olarak saklanabilmesi igin sterilizasyondan sonrasi renk de§1$£ml en az alti ay sabit
kalabiimehd;r

Her bir klmyasai Endlkator (izerinde marka kul!amlac‘czk c;tenltz:asyon yontemi, {retim, son
kultanma taram velveya lot numaras huiunmahdn

Uriin paket; uzerlnde tretim, sol kuiianma tanh|, ;g:cank miktar ve lot numaras
bulunmalhdir, P ;

g
4
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15 Normai oda kogul armda sakianablimah tsiem gormeng mdakator oda kowilar’mda renk -
‘ degsgtzrmemelsd;r ’ o

18, Urun!enn berahersnde farma taraﬂndan ucretsm olarak 25 adet Eamme ya da PVG kapi
“indikatér renk degl$zm tablosu” verilmelidir. Steril edilmis paketteki indikatorin renk
degisimine goére nasii- yorumlanmas; gerekhgl konusunda deferlendirmeyi sagiayan
tablo, renk degisimlerini ayrintih,'sorun varsa agiklayicr olarak glstermei, kuifamrdarm
kolayca aniayabslecegz sekilde drzayn ed;im:g olmalidy. :

17, Endfk@ltﬁfl&:dekz renk degisimleri ile otjinal renk degdisim tablosu blrbmyie ayni olmaiidir.
Orijinal olmayan ve .rengi dagru gostermeyen renk  defigim - tablolart  kabul
edﬂmeyecei«:tur N : ‘ ' '

'-‘18 Kulianm‘n sirasinda uretum hatas& oldugu saptanan urunier furma tarafindan doretsiz
venisi zfe cie@l@t:rzlecekt;r

19, Urin paketl@n nem ve toz gbi ortam kosuilaundan stkilenmemesi icin & ‘ambaia;lanmlg'
otmaiidlr

20. F«iaf omm hastaneye tesi;m tarihi 1tzbanyie enh az 6 ay elmaildir

21. Yukienmf ﬂrma, b:r ay sncesinde blfdtrsldagr takdlrde son Kullasum tarihi vaklasan
malzemeleri yeni miatis olanlar ile defigtirmelidir.

22. Sartnameye uymayan Urinler deferlendirmeye alinmayacakir.

23. Kimyasal mdlkatér hidrojen peroksit gazina vé steﬂ!uasyon 1s1sIna ayni anda reaksiyon
gostermelidir. Sterilizasyon glveniigi agismdan sadece isiya reaksiyon gbsteren
indikatorler kabul eéiimeyeaektrr :

24.Inaleye teklif veren fismalar teknik gartnamede belirtilmis olan maddelere tek tek
“uygunluk covabl yazacak ve ihale dosyasinda sunacaktir. fhale dosyasinda
uyguniuk cevabl oimayan fnmalar;n teklifleri degertendirme digt biwalalacakbir,

TARIH : 22.07.2022
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