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SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/07/2024 TARIHI, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI iCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOCAK
MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

25/07/2024 00:00:00

1 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU KIMYASAL {NDIKATORU 35.000,00 ADET
2 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON KASET DONGUSU 2.700,00 ADET
3 HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU BIYOLOJIK INDIKATORU (KISA SURELI) 3.750,00 ADET

ODEME SURESi: 180 GUN

TEKLIFNO - 20244450
2025 YILI YAKLASIK MALIYET ICINDIR ODEME 180GUN

NOT .
iLGILI KiSi - BELMA GELEK

TEL ;4122410

E-MAIL . belma.beker@deu.edu.ir

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir,

FORM NO: MYS_0072
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. Cihaz plazma teknolojisi ile galismalidir.

Cihaz, o¢zellikle ylksek sicakha ve neme dayaniksiz, bakir, seliloz igermeyen
malzemeler ve tekstiller hari¢ tim tibbi ve elektronik malzemelerle metal veya metal
olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir Hidrojen Peroksit
Gaz Plazma Sterilizatért olmalidir.

Yuklenici firma agagdida belirtilen teknik sartnameye uygun, iki adet hidrojen peroksit gaz
plazma sterilizatorli, déngll sayisina karsilik gelen kaset miktarini, kimyasal indikatéri
ve biyolojik indikatéril teslim etmekle yuktmludur.

4. Kartugun raf dmri, uygun saklama sartlarinda 1 yildan az olmamalidir.

5. Arnzalanan cihazlar igin en ge¢ 12 saatte miidahale edilecegine dair taahhut verilecektir.

9.

10.

11.

12.

y

48 saat icinde cihaz onarilamasa yerine es de@er bir cihaz kurulacaktir. Sarf kullanim
slresi boyunca Ucretsiz olarak hastane kullanimina birakilan cihazin tim bakim onarim,
teknik servis hizmetleri yuklenici tarafindan (cretsiz yapilacaktir. Teknik Servis
Elemanlarinin  yeterliligini gosteren belge ve kontak bilgileri ihale dosyasinda
sunulacaktir.

Cihaz anza verdigi saykil dahil olmak Uzere arzanin tespiti ve onarim esnasinda
kullanilan, déngii satin alinan dongu sayisina eklenerek firma tarafindan Ucretsiz
verilecektir. Ornegin; Satin alinan déngil miktar 500 ariza ve tespitinde kullanilan déngu
25 firma cihazi 525 déngul yapmis olarak teslim alacaktir. Aradaki fark Gcretsiz olarak
kullanilacaktir.

Cihazin en az 2 programi olmali ve en fazla 55°C sicaklikta CDC Guide ve WHO
sterilizasyon kurallari geregi bir programda 10 ¢ sal degerini (Double Kill) Vakum
,Enjeksiyon,Difizyon,Plazma ve Ventilasyon asamalarini 2(lki) kez tekrarlamalidir. En
uzun sUreli programda bile sterilizasyonu en fazla 60 dakikada yapabilmelidir.

Cihaz en az %58'lik Hidrojen Peroksit Kartus/sise ile sterilizasyon yapmalidir. Cihaz
tarihi gegmis kartusun veya sisenin kullanimini engelleyen sisteme sahip olmaldir.
Kartug/sisenin cihaz tarafindan taninan RFID, barkodu olmalidir. Cihaz, yetkisiz
kartug/s.senin kullanimini engelleyen sisteme sahip olmalidir.

Sterilizasyon odasinin kullanilabilir hacmi en az 150 litre olmalidir.

Istenildigi taktirde hastaneye bir adet demo cihazi kurulacaktir. Demo siiresi boyunca
tim sarflar firma tarafindan karsilanacaktir. Demo stiresi 30 is gunidar.

Cihazin tim ¢alisma agamalan (sicaklik, basing, hp orani ve siireleri vb.) sematize edilip
sterilizasyon sorumiusuna yazil olarak teslim edilecektir.

Cihaz hassas fleksible ve rijit endoskoplara zarar vermeden steril edebilecedi programa
sahlp olmahdir. Ayrica metal (paslanmaz celik, titanyum, alumm um, bakir, v.b.), metal

/
/f7f _,_J/ Ju,—d' / )jj)/‘,‘ r/\ .“j\_\}-;.l'l_'::' el :

g
¢ “’f




E Vg,

s vy

o
‘\
Lrzgam®

C

DOKUZ EYLIL i ; '
UNIVERSITESI HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON
. HASTANESI ~ DONGUSU, BiYOLOJIK VE KIMYASAL INDIKATOR

* TEKNIK SARTNAMESI

13.

14.

15.

16.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

olmayan (pvc, polietilen, polistiren, poliamid, teflon, silikon elostomer, polikarbonat, v.b.),
neme ve Isiya duyarli materyallerin, elektronik, optik malzemelerin ve hassas g6z cerrahi
aletlerin glivenli sterilizasyonunda kullanilabilmelidir.

Cihazin iki ucu agik en az 1mmx500mm paslanmaz celik ve 1mmx850mm oél¢ulerinde
flexible malzemeleri steril edebildidi akredite veya bagimsiz bir kurumdan alinmig test
raporlari ile belgelenmis olmalidir.

Cihaz 380V ve/veya 220V-50/60Hz sehir sebeke cereyani ile galigmall ve ekstra bir
tesisata, cihaza ihtiya¢ duymamalidir.

Cihaz mobil olmalidir. Dolayistyla herhangi bir su baglantisina, drenaja, havalandirmaya
ve montaja ihtiyag duymamalidir.

Cihazin yilda bir kalibrasyon testi yapilmalidir. Test raporlar sterilizasyon Unitesine yazili
olarak teslim edilmelidir.

Cihaz tek veya iki kapili olmalidir, bu kapilar otomatik olarak agilip kapanmalidir.

Yuklenici firma cihazin kurulumu yaptiktan sonra cihazin etrafi paslanmaz gelik ile izole
edecektir.

Cihazda sterilizasyon isleminin, vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma
asamalarini yéneten vakum, sicaklik ve diger etkenleri strekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalari yapan ve problem durumunda gerekli onlemleri alan bir mikroiglemci
bulunmalidir ve bir yazici vasitasiyla problemin ne oldugu ¢iktisini vermelidir.

Cihazda diftizyon zamaninda vakum pompasi ile sterilizasyon hiicresini birbirinden
ayiran ve vakum pompasindan kazana gidebilecek istenmeyen partikillerin gegisini
engelleyen bir sistem bulunmahdir.

Dongl kullanici tarafindan durdurulmadigr stirece kapinin agilmasini engelleyen bir
emniyet mekanizmas! bulunmalidir.

Cihazin kapisi, herhangi bir sikisma durumunda, el kol ve hassas medikal cihazlarin
zarar gérmesini dnlemek amaciyla higbir miidahaleye gerek kalmadan otomatik olarak
sensdr vasitasiyla geri agihp durmahdir.

Cihaz c¢alistinldiginda yukte islak ve selilloz igerkli bir malzeme varsa uyari vermelidir.
Cihazda disaridan aldi§i havay: temizleyen HEPA filtre bulunmalidir.

Cihazda bulunan RF Plazma kazan igerisinde homojen olarak dagihm gostermelidir,
kazani ¢gevreleyen RF anteni bulunmalidir.

Cihazin sterilizasyon hticresi (1zerine monte edilmis bir basing transduseri sayesinde oda
icerisinde basing otomatik olarak kontrol edilebilmelidir.

Uretici firmanin ISO 13485 ve MDD/93/42 direktifleri geredince akredite kurum
tarafindan verilmis CE belgesi olmalidir. Cihaz ve cihaza ait kaset veya kartusun
TITUBB kayd: olmalidir. Kaset veya kartus SINIF llb olmahdir. Bu durum UBB ciktisi ile
belgelenmell ve ihale dosyasinda sunulmalidir.
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28. Cihazin akredite edilmis kurulus tarafindan verilmis 1SO 14937 validasyon sertifikasi
olmalidir.

29. Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 kimyasal indikatér ve Hidrojen Peroksit
Biyolojik indikatérleri ve bunlara ait klinik ¢aligmalar bulunmalidir ve ihale dosyasinda
sunulmalidir. Cihazla birlikte Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinifi kimyasal indikator ve
Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatérler ile test edilecektir.

30. Sterilizasyon esnasinda herhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vermeli ve
alarm nedenini 6n paneldeki ekranda belirtmelidir.

31. Cihazin 6n panelinde bulunan ekranda déngli asamalar! ve kalan siire izienebilmelidir.
Kartus veya Kaset bitmeye yakin kullaniciyr ekran vasitasiyla uyarmatlidir.

32. Cihazda dahili hafiza ve dahili yazici olmalidir. Yazici sayesinde ¢ikti allnmak suretiyle
sterilizasyon doéngusinin tim safhalari ve sterilizasyon parametrelerine iligkin tim
bilgiler cihazda bulunan USB port sayesinde en az 250 dénglye kadar geriye donik
olarak elde edilebilmelidir veya bilgisayar ortamina aktarilabilmelidir. Cihazin Ethernet

portu olmalidir.

33. Cihazda én-vakum asamasi bulunmali ve déngil baslatildiginda ilk bes ila on dakika iginde
iceriye Hidrojen Peroksit enjekte etmeden 6nce nem varsa nem alarmi vermelidir. Hata
sebebi ekranda belirtiimelidir.

34. Sterilizasyon, cihazla birlikte verilecek olan kimyasal indikatér ve biyolojik indikatérlerin
hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon yonteminde kullanildidina dair yuklenici firma
tarafindan beyan edilmeli.

35. Cihazda en az 2 adet raf bulunmalidir. Cihaz ile birlikte raf sayisi kadar orijinal
sterilizasyon sepeti/tepsisi verilmelidir ve raflar kullanim ihtiyaglarina gére portatif
olmahdir.

36. Cihazi kullanacak personele kurumun talep ettigi stire boyunca egitim verilmelidir.

37. DistribGtor veya ihaleye giren firmanin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterlilik
Belgesi bulunmalidir.

38. Cihazda kuilanilan kaset/kartus ve diger sarf maizemelerin CE beigesi ve UBB kayd1
bulunmalidir ve ihale dosyasinda sunulmalidir.

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU BiYOLOJIK iINDIKATOR (KISA
SURELI) TEKNIK SARTNAMESI

1. Urun Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyonunun izleminde kullanima uygun
olmalidir.

2. Biyolojik 6lumun gergeklesip gergeklesmedigi hakkinda bilgi ve7\elidir.
/
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3. Bacillus stearothermophilus sporlarini igermelidir.

4. Urin TS EN ISO 11138 standardina uygun olmahdir. Bu 6zellik ihale dosyasinda
sunulmalidir.

5. Biyolojik indikatér, test bakteri sporlari ve cam tup icinde bakteri sporlarinin iremesine
uygun besi yeri igcermelidir.

6. Sterilizasyondan sonra tlp bastirilarak kirilabilecek; spor, besi yeri ile temas edebilecek
6zellikte olmalidir.

7. Biyolojik dlimin gergeklesip gerceklesmedigini negatif ve pozitif olarak 4 saat iginde
gosterebilmelidir. Iddia edilen dederlerin dogruluguna dair yapilmis tim caligmalar ve
test raporlar de@erlendirilecektir.

8. Uriin kullaniminda ayrica yapilacak bir bakteriyolojik kiiltiire ihtiyag duyulmamalidir.

9. Normal ytkle birlikte, cihaz bos iken ve test paketi iginde sterilizasyon iglemine tabi
tutulabilmelidir.

10. Biyolojik o6lumin gerceklesip gerceklesmedigi, kesin olarak, sadece tek bir Grin
kullanilarak gérillmelidir.

11. Kapak, karisikhida yol agmamak igin farkli bakteri sporu igeren biyolojik indikatérlerin
kapagindan farkli renkte olmalidir.

12. Thp Uzerindeki kimyasal indikator seritli etikette islem sonrasi renk degisikligi net
gortlmelidir.

13. Sporlanin canhhdi 1s1, nem, kimyasal madde yakinlidi nedeni ile olumsuz etkilenmemeli,
oda isisinda muhafaza edilebilmelidir.

14. Sterilizasyonun basarisizligi durumunda renk dontsimi belirgin olmalidir.

15. Orijinal etiketi Uzerinde markasli, son kullanim tarihi, seri (lot) numarasi, sterilizasyon
yéntemi ve islem indikatérl bulunmalidir.

16. Teklif edilen Grlin orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj Uzerinde marka, Uretim parti
(LOT) numaras, sterilizasyon yéntemi, icerik miktari ve son kullanma tarihi belirtilimis
olmalidir.

17. Raf émri teslimden itibaren en az 6 ay olmalidir.

18. Yuklenici firma, bir ay o6ncesinde bildirildigi takdirde, son kullanim tarihi yaklagan
malzemeleri yeni miatli olanlar ile degistirmelidir.

19. Uriiniin depoya teslimi sirasinda iiriinler ile birlikte {iriine 6zel 1 adet inkiibatér ve
tizerinde monte degilse 1 adet kirma aparati verilmelidir. inkiibatér varsa cikti
verme ozelligi, sarfi firma tarafindan licretsiz kargtlanacak.

20. Inkiibatér, firma tarafindan 1 yillik periyotlarda kalibre edilmeli, etiketlendirmeli, sertifika

ile belgelendlrllmelldlr
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21.Kullanimi sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan Grinler firma tarafindan Ucretsiz
yenisi ile degistirilecektir.

22. Uriinle ilgili tum bilgileri iceren dékimanlar ve referans listesi, Uriine 6zel hazirlanmis
dosya halinde numune tesliminde verilmelidir.

23. Sartnameye uymayan urlinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILiZATORU KiMYASAL iNDIKATOR
TEKNIK SARTNAMESI

1. Urln Hidrojen Peroksit Gaz Plazma sterilizasyon sistemlerinde kullamma uygun
olmaldir.

2. Kritik parametrelere (Isi, zaman, rélatif nem ve hidrojen peroksit konsantrasyonu) duyarli
olmali, bu parametrelerden herhangi birinin yoklugunda ya da herhangi biri esik degere
ulagsmadik¢a renk degisimi olugsmamalidir.

3. SAL (Sterilite Glvence Duzeyi) hakkinda en givenilir bilgiyi vermelidir.

4. TS EN ISO 11140 standardina uygun olmalidir. Bu 6zellik ihale dosyasinda sunulmalidir.

5. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatériiniin kimyasal formiili ve reaksiyon mekanizmasi
hakkinda gerekli belge teknik bilgi dosyasinda bulunmalidir.

6. Indikatordeki kimyasal ajan organik bazli olmali, toksik olmamalidir

7. Indikatérdeki kimyasal ajan sterilizasyon iglemi 6ncesi ve sonrast dagiimamalidir.

8. Indikatér, seluloz igermeyen materyalden mamul olmahdir.

9. indikator, sterilizasyon sonrasinda ¢ekme, burugma, yapisma gibi form bozuklugu
gdstermemelidir.

10. Stribin Uzerinde bir indikatér bélgesi, bir de basarili sterilizasyon g¢evrimi sonucu
olusacak final rengini tanimlama bélgesi bulunmaldir.

11. Sterilizasyon iglemi tamamlandidinda indikatér stribinin Uzerindeki final rengi degisimi
acik ve net bir sekilde gérilebilmeli, referans renge gére degerlendirme kisisel yoruma
yer birakmamalidir.

12. Kayit olarak saklanabilmesi icin sterilizasyondan sonrasi renk degisimi en az alti ay sabit
kalabilmelidir.

13. Her bir kimyasal indikator Gzerinde marka, kullanilacak sterilizasyon yéntemi, tiretim, son
kulianma tarihi ve/veya lot numarasi bulunmalidir.

14.

UrUn paketi Uzerinde Uretim, sol kullanma tarihi, icerik miktan ve lot numarasi
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15. Normal oda kosullarinda saklanabilmeli, islem gérmemis indikatér oda kosullarinda renk
degistirmemelidir.

16. Urtinlerin beraberinde firma tarafindan cretsiz olarak 25 adet lamine ya da PVC kaph
“indikatér renk degisim tablosu” verilmelidir. Steril edilmis paketteki indikatorin renk
degisimine gére nasil yorumlanmasi gerektigi konusunda degerlendirmeyi saglayan
tablo, renk degisimlerini ayrintili, sorun varsa agiklayict olarak géstermeli, kullanicilarin
kolayca anlayabilecegi sekilde dizayn edilmis olmahdir.

17. Indikatérlerdeki renk degisimleri ile orijinal renk degisim tablosu birbiriyle ayni olmalidir.
Orijinal olmayan ve rengi dodru gostermeyen renk degisim tablolari kabul
edilmeyecektir.

18. Kullanimi sirasinda Uretim hatasi oldugu saptanan Orinler firma tarafindan Ucretsiz
yenisi ile degistirilecektir.

19. Uriin paketleri nem ve toz gibi ortam kosullarindan etkilenmemesi i¢in ambalajlanmis
olmahdir.

20. Raf 6mri hastaneye teslim tarihi itibariyle en az 6 ay olmaldir.

21.Yuklenici firma, bir ay &8ncesinde bildirildigi takdirde, son kullanim tarihi yaklagan
malzemeleri yeni miatli olanlar ile degistirmelidir.

22. Sartnameye uymayan uriinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

23. Kimyasal indikatér, hidrojen peroksit gazina ve sterilizasyon isisina ayni anda reaksiyon
géstermelidir. Sterilizasyon guvenligi agisindan sadece Islya reaksiyon gosteren
indikatorler kabul edilmeyecektir.

24.ihaleye teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilmis olan maddelere tek tek
uygunluk cevabi yazacak ve ihale dosyasinda sunacaktir. lhale dosyasinda
uygunluk cevabi olmayan firmalarin teklifleri degerlendirme digt birakilacaktir.
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