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TEKNIK SARTHAME

5481 SILIKON ASPIRATOR HORTUMU TEKNIK SARTNAMES

4100 sllikon yapilmaes cdmalidir,

134 °C vig O2atl 1zilere va bubar stendEaayvon glening dayanikli ohnahidr.

Vizerinde vernangi bir sekikda allkon gapak kalnb, kir vs, olrared. pirizsaZ i yizeye sahip almaldir.
Iwta serlikle olingh, 500 men'Heg vakumda, kollanm esnasinda yapigma yamnemaldr,

Amebyabla argonamik galianaya olanak yorecek esnaklie almalwir,

Birgod kaz kullarim ve buhar elardlagyon izhavmlar) sonras dedarme cmamahider,

&% mm capanda almaldir,

t L

Uridrs rarkas), ot numerass, Qredlm va son kullane esiblar kol Gzernde Belitilmis slmandir.
Sillken horurmlar 5 imetrelik ruloler halinde dagimeyacsk seklide armbalajlanmig clarak kolilard 1eatirm yapilmahdir,

C
= =

Urimiin dederlandinlebilmosi win 30 matra =likan horam Gzerinde: marke bilgilad olacak sekilde numune olarak
bursk dmalicir.
(Irijrubm ileyh tam bilgeber cosya halinee numune N bidikis mutlaka e edlimeldir.
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TEKNIK SARTNAME
CERRAHI ALET YAGLAYICI SPREY TEKHIK SARTNAMESI

Carrahl alxterin oynar kizimlannin keiay hareket stmezin 8sglavah, aletlenn vizaylni keeoparak paslanmazsmn
rgellenelidir,

Fuakurtme wealili olan sprey seklinde olrpalidir,

Alai bzering ik A Giray homojar dadiirm saglamahar,

Cerrahl alatlarda buhar aterlizasyan glenini angellarnarmelidlr.

Tibbi malzenelere wpLmiu chmalicir.

Cerzzghi a'elaids pes ya Ji Ickalanme alugturmangdidr,

Cerrahi aletlards clusazak ckliom ambklanngsks yunvasaklenn olkisi uzun strell katabilnalidic,
Toksik etkiz almarmihid-.

Cahgin engallavicl kesusy almamalider.

Sprey mkildiictian senra herhangl bir lenvgema ihtiyacn duymadan slerilizatées st lsbine olmal
Sizdrmaz orpnal kapaklh ambalajda alrmal

Ambalaj orijinal atiketh almal,  dzerinde rmarkas, dretim we gon kullareen Garibi ile irlikde oL momaras) moilaka
aalnahrr,

Czon tabekasing 2arar varan ibo gazlar Icermameli

Farlanema wygun olmaygn hilah Grind yoklese hem: yenilar ila ucretslz alarak deqigt rreli
Silkan, gres, vazolie igermemelici.

Leran basingh 400-500rml, kutulards olralide

Uriinun sen kullanma tarh, teslirs tarhindan itibaren en 52 2 ¢l glmaldir.

Dogerlandime g Gron ilo ilgili trm bgilen igeren dokomantar & 1 ader arrijinal Gnin Birak. inald ir.
Teknik galnameye uymayan grinler dageriendirmeys alinmayacakdir.

rinile #gill Giveenlik Bilgi Forma aumuna ile bidikte Satn Alrma Bifmina teshm edifez=kir,

Feride HEL%HJ;’JF >,
wsU Sy 7 ¢ oA
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TEKNIK SARTNAME

ENZIMATIK SOLOSYON

Ullrasonlk yikayiorda vo mangel olarak yapilan emiclama iglaminde kJllamilabilmelidic.

rin proteaz v lipa2 oabi gozich enzmine geran, delarjan va dirgll duzey dezenfskian dzalligimde chnahdir,
Koepzyon sdrabillari icarmslidic,

Farkll sicakk deferernde skill Gzell§ini konowbdmelidr.

Cvganik kalinbilan an wl sakilde gozebilmelldr.

Konsanira olmalidw,

Kullerume hafidanmig halde gdnindisd berrak alrmahdir,

Shisynn konsanbesyen ve dillseon agiandan pratik ve Kullanemi kalay simahdir.

[sdam siraeinda kipik wheslurenarnehdr.

Feodand ikla durulanablir dzellikte almalwdir,

Corsihl sletlar vie fibes-oplik mmAalZemelerds profein vamll orgenlk e ve deger kalintlar coansh, famanman
Tamilemelidir,
Calgma knsullanm angelleyic kukusu gimermehair.

Gerranl aletler izarrede kalint burakmamal va pH? nate cdmaldir,

Tuobi malzemeterde gargekiestiilen fsmizie uppulsmelarnda paslanmayn Gnleyici olmal, yiksek etkdnlk v

uyumlulub, gistermetidin.
Haesas camahi malzemelarin yizeylarwe w& holumlerdne zarar vearmismelldar.

Hzseas cemahi aletar. enduskopik eklpmenlar ve ber cogd fhbi makzema ile wumly olmalidar.
Urin afe kilit kagakl 3-5k. bidonlarda clmalidir.
Lranon ral dmrd wasiim farikindon Iearan en &z 2yl odmahdir.

Uron orjinal ambalajmds cimal, Ozarnde markas. reim va son kdanon anl lle lot rumarss balifilng

cdn1alsoir,
Ununle berebar orijinzl 3 adel Py kaph Tirkge kullanim tablosu ve bullamoiya yonds dermosratil 3t werdmaelbdir,

Dedarandinrne iyuy prjinal 2 sdat ¢3-5t.] inin ve Kellamm klavuza bakimabdar.

Asaga bakrtilen bigiler igsren 10m dokimaniar 13m bir dosya halndg numune ila bidikte bk nandir,
Sakap obdu izin we rubsal Bilgllen

Irenda, £lken addes

Kubamldadn yerlar

Fullanama gesillen

Kulwwna dozu \

KuBanMma eiresi (BCibmarrg oiingl ambalajde. aclmig ambalsida ve seyrellilmis drdnds}

Kullanma siresi |, ve saklame kegullan,

Sarinarnaye uymayan Jrinlar defederdlimneya alinmayacakr.

Orin ue ilgili Gavonlik Bilgl Fermu tekdf mekiuby o bayan ediecek we Grinin leslemat agamasincs depoya teslm
edlbacekdir
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TEKN|K SARTHAME
CERRAHI ALET PAS COZUCD SOLUSYON

Uriine ultrazanlk elhaclanda kultariahilir az2élikie oimehdir.

Cetrab dlotlordety paz ve pas lukelaini ghzici Sesllikte cimandir.

Cemehi aletlar va tim paelanmaz cefik yozeykarde herhangi i Jgimma géstarrnernalidin.

Faslanmaz pelik cerrahi I0m aletlerde hetkangi bir zarara seden dimadan kollanalaieol dir,

Enges 15 - 23 dakikada ki gazteremilmelidir,

Urdn 15 - 20 dakiks jginda pBEs v pas lekelenni en ra gekikdo cdzmelidic. Fag w= kalints kalmamahsr.
Uronor eerrehi aletler o2 erirdeki atknllh &0rersi, Grmuniln dokiimanlannde belimlan etkndik s0ragini BsmAmahdr,
Urin rglam srasinda kdpomesmelidir,

LPriin iglam siradirecia cans may engalleyici kekuzu alhyimalidir,

Yikaek sigakhklarda :Ja (60°C) etkisinl gisderehilmelidie

Urin Gzsrinde rinin spandl, mirkas), Grevel fiema ad, dratim ve son kllanm ternhles, kaiamm gekl ve 19 (seri)
nirmaras buwsmalsdir,

Techm tankunden itiberen en a2 2 vl sor kullaram Ladbi glmeld.
Uvanin depoda kekems sireande solisyonda tortulgma, renk ve koku dogisimi gostermenmulidin,
Uil be-abar oripnal 5 ol PYC kzph Torkee kullanim kbigsy verilmedidie,

Dadardendlme igin Grindn Hie azelliklerdm, Bizgalama, kullanirmn geklini igeren e bilgf dosyvase ils 1adat ol
ambalajinda drjin kirakslrahae,

Tekms gasnarmaya uymayan Gminler dagerlendirmeys alinnmayagaknr,
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TEKNIK SARTNAME

GCATAL IGNE

Calel ¥ne wovo diglan disa 55 nw (22 ram) ofnaldir.

Cafal iEne el cap en az 1 mm ve el gared yaylanma Bzellgl alan, bikilmeyan, nikel kaph celik malzameden Imel
edilmiy alrahdir.

124°C oloklava Jayanikl, olaklay esnasinda rengini we Gzcllikledni kavbedmeyan, paslanmaya karg cerangll yapeda
olmaldr.

Kutaigengi vigenh we gakme glarak doldu rolrremaldir.

Catal ineler an 2z 00-200-300 we 400 wipiE kotular Iginde va her bin 10 adellic demeder Ralinda pekedenmis
EI::I.TIEII;WE drefim yeri, Gretel Armanm adi weya 1ognay, ordn standardl wa numaras, kalalog nurmeras: yazih
uﬂhr:::rgdlliim haslaneniiede denenmek va sahit numone olarak saklaremak l@n 1 kot onjinat (100 adel) numune foemin
ﬁﬁﬂ:g clarak birekilan Grinlor igin, satnamade beltcen teknik Szalliklar Konirgl &dilerak wve hesianemizin
shinlizacyon Gnitesande danenarak uygunlok katan serilecekilr,
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TEKNIK SARTHNAME

KREP-PAKETLEME KAGIDI

Takilf adilan irin T.o. llap ve Tibbi Gibas Liuzsal Bigi Bankagina (TITUBE) kaydh olmahdir Begesi dosyada

survabmialdir.
Uil Flrrna [ S0 900720080 veyE 15625 betgesing sahlp olmal ve dosyada sunulmatider.

Orian 120 120 @ ebatiennda almal igerdek alan staril ssha olarak kullanilabimesdr.

Sterligasyon ajanlanmn ndfuz simesini safleyacak Fhzenak siaterming sahip almahdir.

Hemli we kuru crlamlarda yatarli baklaryal baryem alugburabilmalldie

TekliF acfen (P emin mimmuns Ghgim2 (#0-2] kallesinda olmilidir.

Urin 134° © d 7 dk buhae sterilizasyon ie uyurnly slmel islem sonras detormacyon chglutmarnahdir

Tekkd edien Grondn uZama kaizeps babar seceganliii heva geargenliji suya ditancl 130 11067 veya EN 362

sluwlarding uygun clmaledr,
Gorenek Biryiklijd EM BEE-Z EK Crye gira 26-25ure. eimaldir. Belgalendirlirmel dozyada sunulrmalidr.

Teklif edilan Grinde slenlizagyan istemi soprasimda renk dedggikligi lmamehdir.

Onin pakeleme aresinda kolay katanabimeli sleilizazyin I3lemi sonras apldiginda fangmarnall kst =2
kalmamel findenme almamahdir,

Pakatiame hafid, steill malcame agilicken aseptik teknifin uygLlanmasing izin versn yumugakikia oimaly, g
Katler bindeki steril sahaya dofiru gen golip kantaminasyon Tisti slugiumamalider

Edarilizasyon shnragl tedlardes va malzemelsrde slaklik clusturrmy =k gafillor bazli (2e madlkel keddian manmul
olmaldir. Oriingr wzegqinin salilaz bazh aldugu bebgelanmelidir.

(riinéin medikal anagh oretibmie oldugana Jai Belge eynca sunwinahdr.

Teklil eclan ironde mikiobyel baryer dzelifi oldufuna daletenlite denoy rapeden il Belgslenmel, Ansyada
surigenahider.
Tek|il &dilen drindn tom taknik ozelikiad maddster halinds yazilarak (daia sheat) hetgelendidmets, belge dosyada

suymalmalider.
irdrlma e delamiaye kars dayankh almalier.

Tiir 194enen balgeter Markez| Slevilizasyon Onilesine de @y blr dosya dlarak sunblealider.

{rlin ile dgili WM belge ve gartneme da istanen eknlk dzellklerné bolien dbkimanlar igerr dogya eksiksiz clarak
nuinunelere berabar laslim edlirmelldr.

Depolama va Wazima srasirda deg ethenlardan zarar ghammeanes lgin neon paget ve karton ambalaj e kolllgrmls
shnahdir. kalilardeki Orin mikdgn 125 edadi gecrsmebdrdnce wme kolilesds X3l e olmayscak sekilde
peiketlEnmElidi,

Talehlrmlz karssnda (Aomatitcn), (120emxi20cm olarak ki boyda ve latenilan sayida Lrian leelim adilmalide,

Teslim tarihindan ditswen en 62 2 vl son kulkanm tarhl olinaldir. Son kollanimi taenhi yaklagan nialer veni tanhlilar
ik dedlstrilmeldr,

Degecendirma igin an s2 20 adet pakatlame  kagide ewlinal  kertonembalajl  Igedsinde  numune  olarak
pirakikmahdie Orijinal ambalsj izermde kot nurraras), Gratic ve dafeme fime, etim ve son kallanme tannlen, drim
Dikgisigrarma)l bulenmalidir.

Muayene kamizyon gersk paremsl hakwle yelerdl aEyinda numune Dotz Eyiol Dniversiesinin Misherdisik
Fahkiltekerine anallz kin gonderilabilecek. analz Goet retlciaano fmay it alacakls.
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TEKMiK 3ARTNAME
BOWIE-DICK TEST PAKETI (BUHAR STERILIZATCRU)

Kullan'ma hazrr 1est paketl agkhnds cf malidir.

£n wathurdy bahar sterbzaidiennde 134 derscade 3.5 dakikada sonug verebilmendir.
Hava Bogadumi [wvakyn sisiominin konbrold) ve brher penatresyaaunu 1eat etrmelldr.
Teel paketr, TS EM 150 111401 Class 2, TS ENAST 111404 wrgan clmalidr.

Tes| kadids film 1abake ile kaph clmandir.

Tas1 peketi Iskant soniase Kurg climaladr,

To# pakelind& islam aonrezl piyme, pellama ve SRk ol ames idr

Indllcattd 2rdeki kirmyasal ajan oksik stk gdsterrnemalidin, kursun igermenvedidir.

kimyaeal sjam pekel Hande test kol dzerdnde daddmamal, medical kefiflars ransfer olmarsal ve indikalse
murekkebr Dzenndz Bozalrealar alusmamalide,

Scrunsuz ganhgan, by dururmg Kalibrasyon cihazlarn ke tast EEIIIEI'I cihazlarda wamlan tesllerss da kanilenan
whazlarde vapilan besllerde, lesl kadidi indikatérd homojen olaras referans renge dbnmmedsdic

kalibre adilmig ekekirork est kit B vapilan nomune deqerendnimaleninge yetérsic hava lahliyezi soper =il
buhar we 188k buhge gibi sopynlan firma tarafindan verlecek referang tablgya wygun yaslerilmelidi,

Dodru tutar e ginaenilic sonug vermalidr. Refarans renge gére defedsndirmede sorun varatabilacek farkdikiar
alugmarnal i,

Tesl kaqidl indikatdrongeki rank dedeslkildi en 32 & ay sabdl kalsbilmeli va kayit izin eaklanatlmaidir.

AAMIn dnerdifi BowawsDizh, lest paketi stancartanra oygu s Oredllinlg chmalideg,

Tezl kagitlen nin Buher gegirgenligi lmaldir wo foksik madda ip2rmerieldir,

Tasl pakali genlegmoya boleranal cimall, fest iglerni seovas) pakel apimamaldis.

Test peketl uzerina® man, 2iyati $3s1eren rdikatSe nokla olirmahdir.

Tesl pakel Uzerinde maruzyet cdeieren ndIKIEE pokianim renk dadisimi bariz gorin maldir,
Pakat 0Zerinde rnarkas), Orabm va son kullanim tarinled ile birlikle [ qumaras: yer almahdir.

Tes! ke azerinde op<talir vo slarilizalde koo, tarh we dongd sy, sonug ve beneeri gerakli bikgilan kayi
edilacek yeri alrmalighr,

Tirkga ainal kulladrma falimat va Yast degerendinme tablogy besaberinde verilocoktin, Tast igleminin basanh alup
olrmahigin, $oeun varsa nadenini fpatargiz hava tahllyes, siper sl bubar ve slak bubar vs.) gasteren W0 yada
larninge kaph 125 defafandimme tablosundan an az S adel vetilerslidie,

Rat dmiri teslim tarihinden imbaren en az 2 il chmalidr

Humune drinles ik belikie Grin ile ilgili tOm bilgiken igeren dékidmantar ve relerans atesi dosya halinde 1aslim
edilrpelldir.
Kaillanem @snigincda toknik o'arek bozuktkuaudu bolunan pakedler it Barafndan venilars ila dadgiglidlacaltr.

Oadedendirmme igin rarmung tlarsk 10 aded {ast pakeli ve dederladinme tablosy bitskilepalidir,

)
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varnamaya uymayan drunler dagerieedinay: 2 inmavacakir,
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TEKNIK SARTNAME

ETILEN OKSIT KIMYASAL INDIKATOR (ENTEGRATOR)

Efilan chail starilizagyeny igin 10m keitik atilan oksit peramatralendne (zermen, sceklik, gag w& relalit new ) duyarl
eimaldir.
SAL (slerlly assurance level | starilite guvenllk dizeyl) hakk.nda en govenilic lilgay weimelidic

Indikatdr TS ER 130 117140-1 C1 ASS 5 dardartlznng gére Jretilmia oimeldir.
Tum atilen okslt starilizetorerinde [eblen aksitkarhond.ckzil kansmi'za kullanba bilmelidic,
Tndlkattsectaki knyasal gjzeie dagilmames: igin yizeyds komuowueu dm ERRbakas alimahdie,

Indikatirde kullznian film taBakas siorlizasyon sonrazinda geima. burugme, vepidma qibl com Gosekhsdu
nastermamelide.
[sdikatardan] kimyasal san taksik aki gastarmemali, kalinb berakwmamahdie, Kuesun lgarmanmalidie.

wliabin dzorince Bar indikatr odlgesl ve bir de referans menk bidgasi bilunacalkdr,
Sland zasyon pararmebrelaringds blr sorun vassa renk deglsir referans renktan tarkl onlaeda slmahdir,

Florilzasyon iglerni tarmermlandi@omda indikatdr stribinic Gzerdrdek final renol gedlgion agk e nel bir sekilds
gorlebilmeli. referana renge géies degerlondinmede sorun yarataboecei fackliklar chysmarnalidir,
Wzt olarak caklarablimesl ign slerilizasyondan sensee renk dedlsiml an 3z 2l 2y sabil kalabilmalidir,

Ferihzasycn perameirelering ghra dederlengirmasi renk dadisimi ile cdmayan, kimpasal sveiledencli sistamlerdg
slarlizasyon stdnbdy, INciklts Dfigeda kesin clomts ye de olomeo? olacdk giclebilmelis kimyssal s, iglen
sirasrnda 185ME yapyna rsahcr.

Lrin Jzanrde bol nuimadias) vefesya Greting, son kullanma larini pakel Gzennge lamam bulunmzid i,

Farnual pda kogullarnda aeklanabidrelidir.

Uriinlerla baseberinde geresg lrak 20 adel lamina yada MYE Sapd) indikadar renk deisim fabilasy varamealain, Stea
edilmig. pakettak: andlkatirin tenk defigimining géra nazil poromlareas goreigi konuzunda deferesdditrmy
sadleyan tanin. rerk gefitimierni syrinifb, sodun varcs agiklaye olasak gostermeli, sulzriailenn kalaype
anlayabilecens sekikle dizayn edilmis almalidir.

|Lwchikzstiglerdeki renk degigimieri ila orjinad eank degisan lablosu birkinyla sym olmahdir. Orlina cmavar va rangi
dodru naslermayan rank dedisem tablolar kaoul ésilnmyecaktin

Fullummi sirazinde Jrotirn hatass eldudy $aplanon Ordnlar frma terafindan Ocretses venisi ile ledigsinilecokt,

Urun pakellsn mem va loz gibi ofam kogullarndan stkbenmomes ign kaplanmiz veya vakemiu paketkerde
arbaailanng slmahds.
Fal tenrgl leslim Larihi ilibarniyle en 82 2 @l alrmahdie

Criinee Igili tirm Degileri Igeren dékimandar rumuane fesliminde werlmelide,
Mumune clerak orijinal pakeller e 1 paker Grin birakdmalide.

sanamuye aymayen drunlar dedeslend fmeve ohnmayacakr.
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TEKNIK SARTNAME

OTOKLAY BANDI [BUHAR)
Buhar siedizesyonu oygulanng pakal va bobgalann manziye kewvircil amaciyvla knllamiralidir,
EM 150 11440 smnif 1, Hzellikte almalsd,
Kumag ya da paket uzerne iyvi yapamandir.
iyi yApISMa 1an 2anak clmahichr ancak kullanier sarasinda oron isemae kopmalara neden clmamalid
Urebm halas) oldwgu balirlanen Griinler frma tarsfinden direlse yeniei ile dedashinimalidir.
Uiron isfenllen wzoalukda el kapanlabilmalid,
Indllkatis ip kullanlan Kiinyassl madda arganik bazh ve nonlcksik almalidr.
Teksl adilen orun uzenndeki ikt gizgilarin ganidklen va araliklen standart olmahdir
Bani ruloden kolay agilmahdic. Bant agilicken seyuma. yiriima yaprarahdir.
Kxep sir yapi o ik esnek ancak kapma arenc ylksak omahide,

Bard $lenlizagyon bowunca we Slenkzasyon sanfas bohca va pakel ozerlnden agilmarnils aoyulma ve kalkma

yapmaaAlidir,
Sarilizasyon 1slemindan sonra Steil edimiz pakeled, diderindan agr edecek rank Jdegisiklig bellrgin olarak

giaterilabilnestidh.
Banil Uzerinde yazilan yezilar steslizaléede dadiimamal, clkunzkl | chmahdir.

Soriligasvan islami uygulanmeg Indikalir bantia dig aram kngullaring bagh 1ekrar renk defigikligi chnamahdr. Rank
SEgigimi ¢n 32 & ay sabil kalmalider.
Fsbal va da hehla uzarinden il sakulduglinds iz ya da ank oirakmamaldir,

Fule 3klindaki banl yusklagik 18mm 2 50m dbgilerinde olmahdir.
Rulz seklide we karton ambalajlar igkrisande paketlanmis chmahdr.

Tekif edilan Onin orfinal ambalajds olmal ve amiaky Gzarinda marka. drebm par (LOT) rasmeas, on kallanma

tarlkl Inddcatér aimif ve skarlliFasyon yontem: bakdilmalidir.
S kullanma terihi, taslirn tarin bbanyle an 3z 1yl clnahdir,

Degeriendmme ipin e A2 1 &det aripnal drin Gri blgebari e birskte Yoslirm ecimelidir.
Takrdk, sadnatneys yymayan omnles dedarendirmaya alnmayacakin.
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TEKNIK SARTHAME

STERILIZASYON RULOSU TEKN|K SARTHAMESI (75X 200 - 100X20( - 150200 -
200%200 - 250X200 - 300X 200 - 350X200 - 400X 200)

TekH edilen drun T.C. ilag ve Tibbl Cahez Ulosal Bilgl Bankes'ne TIUJER) kayith almabdir, Belg2si surulmeahdr,

Tekit edilen oron 150 11067 Medikal kajil Awviupa Standsrdh Cr BE3-i'de befdilen Szelliklare gore (medlimig
almatdir, FAm tabaka jse CM 863-5'da belicilen dzellikleri agimalwir,

Sleril zasyen ruolannin bie tarall, an oaz B0 ghn2 adiriginda rimcllical kraft kadl ile 1am deyanma gacd
oluglurmiahdir. Madikal kraH ki mataryali yan gegirgen yamsi e gag v Buhar gl stenlanksnn yeglrgenliging iz
warirks ts ortarden gelebil&ced partki lerin girgine nged olmehdir.

Rubarur B fakah yilksak isidan sakiknmeysn saffal Min tabakesindan cusraldr, Sterdlizesyon ifeml sonesaifilm
tabakads KingmA, Brime ya 08 harhaegi oo gekll dedizikligine wiamemshdr.

Fism tehakann il tabakel yapis e delinme v yirilmalara karg direng gostarchilmlide.

Steerilizaasyon rulcbanmin kenae kayhak direred minimue 3(0¢) newtan olmalidi Stanhizasyen ighemi snnrasinda higolr
kenards aglna gorilmemelide,
Arilmi satazinda kafmen parfikill kepenamal, film tabakadan artik irakmadan aynilanlimedldir.

Fulo Gzarnde zoilis yini b2irineg olmaldr,

Sterilizasyul Iloaunwn dstinds b ETILEM QKESIT, hem dg BUHAR iglem indika1grken bulunmalder, Sterlirasyon

sonras gerekl renk dejeiklifing gasiermelidr.
Proses evdikalgrlen sy bazd olup, saghda Zarad almamalidr,

Rulolar Chean Reom arteminda Gretdmig almal, balgalendiriralilr.,
Baviyes Kismml Bn 3z A00e) Sra we enaz T mm kelinlfiredd cmahidir.
Staril zasyon rukass ik Igil bgiler bariyer kiseonds buloamals, dijer bidgelerde herhang bic yazi olmarnaldir.

Teklil eeden Grindn kadm ve film yozeder kapatma sasinda goale ayirt sdilakilic rank rhdlzik]i 0 LETUrac2k sekilie
ayr| eenklerda oimal, yamgmayae rdktalar kolayca fark adilmehcsr.

lhale uhdez.ade kalan firma Grielerdn kullarrm soresince 1 Adet otomatik sioeilizegeon rulozy kesme-kapaimas
makinasl 122lm adilecaklr Kapalma maknes paslanmas: gévwdeli va 1am ayarlanabilmeli va istenilen 151 dereceging
gelmeden ¢Alsmaya beglamemaludir, Fiena Kullamm siresacs chezienn Fakim we onanrmndan serumily
olacakisr,

LIriin ke il tekornk bilgiler evsiksiz bir dasya halinde numoenclorle bldikte birakilmalidir

ranun Dretim ve san kullare tarhleri belirtimig olmalidie.

Cregerandirmg ince sl alinacak her ebatian, G uzennds lol nomaras, hinse v Onin bilgisi buakinan en az &
rnertre o kag:l numune alarak rehilmahidir,
suarilizasyan rulctan Destinda 104 numeraal, bat ve standarlana ilgik bilg dmalicir.

Tedarike firma . bbea sad malzamolern kullanem slreence olugabilacek beklenmeyan advers etkiler vaya dranla ihgili
hatglarin lespiti hakde, 94z konusu malZemeled materyodilans bbditiml kapseminda derhal grr cekmeayi wa gl
iirinlerin yonalariyls dedicinn licralsiz olarak gerrklegimmayi Bahhil e,
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10631 EUHAR OTOKLAY BIYOLOJIK INDIKATORU (HIZLI SONUS VEREN)

1. Goeobazilios Sasrotharrmophalus spoe igarmeliie.

2. Blyalkalk i garceklesip gerceklesmedigqing neqatif we pozitf olaras an fada 3 « 5 saal ivinde gaskerebilimelidir,
Ifdia edien defetlern dofiludena dair yamlmg tom galgmelsr we lest raporlan komisyon farahrdan
dererkaedinleg ek,

A Memizl yinkle hidikig, clhaz Dos sken ve lest paked] winde sterllizaayen [Zlamline bl iotolabsdmstidic,

1 Biwalojil dldman gerpeklegip gercaklagmedidi, keain olarak. sadeca bek bir drin Kullaralarak ganidmaeair,
4. TS5 EM 150 1171387 verya standarilafing wegundiigu bulveanaldir

E. 121 - 12442 80 waiumilo bokar stedlizatdrlerde kollamilabll olmahdir.

T. Spodarin canlibd; 151, nam. kimyazal madde yakirh nedani ila olmsuz stkdsnmemalidic.

B. Bisiyetn gZol carn (g icindd DBolunemial, Baklon Spora [caren e beziverinl muhalaza eden tOp propilan seyn
plipreigilféen olmzdidr,
9. Alemlizasyondan sonra 10p basurlarak knlabilacek spor, Besi vari ile lamas edebilecak zellikia olrnaldr,

1 Aparabinda ve wydun Sakilds kanlan dpden dogiiyd herhadsgl B Sdmbl olnarmahdie,

1. Biyabajik indiketdr iip kepad stanlzan maddey gagiren bakiarler, beryerli fitrali va dalikli olrmshdir

12, Top b2orinds buhal stonlizasyony idn okdufunu gostaran kimyasal Indikatar genli atikel bulwnmaldir,

13 Sterdizasyandan sonra earm 0P v spedlar medra il kolay termas eflibiebilmehdd.

14, Kullan lacak inkubaldr Oninla uyumlu ve onjiral cdmahdir,

15 Biveakajik Qldrmon ma e eleeirmarngs duramuonda irkdealSe tarkh bir rank furg va da s¢s e kallarcey oedra 2ilme dir,
16, Son kultawm 1arhi 1ezlirn 1arkindan itibaren 2 az 12 gy alrnaldar.

17T Biyvolajik indikakardn dzeri~de ot nemaraz va 2on kollanma {eriqi cfmalidar,

18- Urbnan kullamldide soarece uninle wyamiu 3 adel ankioatte verilrehde. Inkubator fierma farsfindan 1 il
rerlyallarda kalinea adllrmeli, Belgetendicilirs Edir,
19, Dedgexlandirrne ign 10 adaf Laycdojik, indikalSe riuenunssi we Lir adal inkObeior beslng adibnedidi.

20. MWumunelare ekle Sodnle ol o pdgilardens alusan b dosya aksiksiz leslin edibuelidie Bosvada asaquelak
bazlgeler bulumacakyr.
209, Oredirstn hpllzrars falims

Z0.2.  W{wijinal prospekbiag
203, Urdn e ilgili wapitmag 10m bilimsel calemalar {yavinlandid terh, kaynak bilgsit
24, Referans lislesi

21. Stardzaayon guvenllde lgin kallanic 121 ve zaman paranserelarlne sihaz deerndan modahale edemermelidir,
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TEKNIK SARTHAME
INDIKATORLD DOKOMANTASYON ETIKETI (ETILEN OKSIT)

TS EHK 1S3 111a0-1 standardna wequek nlemalider, ;E

Elilen wksil =larnil zaidrde <ul'an:imak ozers oredllmig, sid2n oksil kimyasal indikatarnld olmal ndr,
Indikatartin renk dedigirml hiriz, nel we kolay anlasihr olmahdir.

3 salir kayr! vapahbilan afiket o randir.

Enket dzeamwde i, oy, wil alarak slanlizasyon tedhi. son kullanrs tadt, 2 basamakh stacilizatéss kodu, ssans
Trmaras  ve dperali- hode brbiinden ayn we ckunakh sdlarsk yazilamieesidir.
Clikelkzrin sk kisme hasia dosyasing yepisintasad) iny uegurs eballasdsa alralidr.

Dokirmenlasyond wegur vo 58 vapigkanh olmalidir.

Gift kath afiketin haste dosyasing yapesan 05t kismi, pakette kalacak olen el kismandan Kolayca ayolabilenmslidi,
Efikaf rulg halinds cdrmahcir, etisel rulosu takbancaya kalapiz bakilabdnaidir,

rapigkantik Szellsdl il nlmahder, FPakeda ivi yapismalider,

Slerilizasyon iy emindar, aonrs yapiskenhk Szelldini karumahdir.

Paketa Gzerlnden gkarilirken cke v& abk brekramandr,

Urinls beraber efikata wygun edar 1 adel atiket tabences: firna taraliagan leslim ediloceklic, Yiklames frma bu sir
igirde 1ebancanin bakw, orarir va kartuganden sorurniu elacak e sdrosince yadek tabance lamin edegeklir.
Etika: rulosu tabanzya [2%ihrken ya da (ikenrken eldet Gikanlmas: gerskivorsa beolermde atlan etikel aiktan
frma larahindan Karslanacaklr,

Orinun kallzmiiel shrosinga scrunly giken, oretim hatas) saplanan rololenn firma tacafndan werelsiz olarak
diedlglinlersdn kaahbii| edilmelidir

Oraman son kwllarma Larihi lesbm terihinden dkaren em g 2 wil elmalidir,

Oriniin yapisma kabillyetinds $sa Kullanma tarihine kedar szelma cimaraldr.
Hurnune olarak orijinad T acet ellket rukasa ve elikeke wygun labanca brekimandir,

Urun bilgisi ile ilgili 10 dokdmaniar va tabancarn kullamm klayuzu namunalade bereber dozya halnde Leslinm
eoalmeded v,
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TEKHNIK $ARTNAME

INDIKATERLD DOKOIMANTASYON ETIKET] [ BUHAR OTOKLAV |

T5 EM 133 111401 standaring uygun almelidir.

Buhar zerlizatirde bulemlmek dzers relilnig, kimyasal indikats o olmahdir.
Inchibearariin vonk dafis mi bariz ve kolay enlagir clenaldie.

A eabi kayit yapakben alikel glmaldr,

Elikal dzerinde gon, ey, wil alarak sterilizasyon larni, son kullenma tarhi, 2 bacamakh slenlezaigr kody. scans
NUIMArast e Operatar kedl birkinnden apn wa okunakl olarak yazitsbilmealldir.
Dokimamasyona dygun ve il yamigkanh almahdir,

iwiff kiath chikotin hasta dosyesine yapizan osl ks, pakatla kalacak dan al ksmunoan kolavey oynlabitmalar,
Etkelarin Ugl kigini hasla dosyazina yapigtinlacad) lgin uegun eballarda olmahdr.

Eliketin 1abancadan yapisma alaning lranefari sirssimda kenanndan kalkrma yapmamalidis,

Eliket rulg halinde clmahdir, Blket sulnsy Dbancays kolayoa iskilabilmedir.

Yepigme ozellidi i aimalde. Krap, wrap, vesll bohca ve sterlizasyon pogelen glhn pakeiems malergallening iyi
yapizmal idir.

Uriiy stenlzasyan sgleninden sonre yapigma Szeldin komumal, yapuEid pleey Ozarlndan ckma, soyulma, etma
yapmamahdir

FEkaln dzafnian gikanhrken leke ve alik birakmanahcir

Urdnla beraber ebkele Lygun olan 3 adet elikel tabancas) firrma farafindan Leslim adilacakbr. ¥ukisnicd fema bu sira
iginda Labancalaren Lakin, onanm sve kafusundan sorumlu glacak, lamin simsince yedek 1abanch tarran adilecakiir,
Etikel rulosu tabascaya lokirken etikal qikanimas gerskiyursa foglamda aulen etiket mikian fimna oeafindan
kargilanacakdee. |

Urdndn kglldemn sorasinea saraelu gikan, el hatas) saptanan rulcdenn frma lacafindan Gerelsiz oarak
dedighakezadn Iaahhit adilmelidir.

Liwiamnin gon kullanme tarihi leshi tanhindsn ikarsn 8n az 2 il simahdir.

Oirnln yapesna kabilivetinde son kullanma taninine kadar azalma olmamaldr,
Humuna olarak orijinal 1 acal ehikel rubzsy ve elketa uyqun tatanca birakilmalidir,

Urin bilgisi il ilgili 10m dékomanlar wa labancann kullanim kavuzs nanumelerls berabar desya halinde 1eslim
aridmedisdir.
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TEKNIK $ARTNAME
ETILEN OKSIT STERILIZATORD BivOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTHAMES ]

Y 10¢ anlan cwsidi stanlizatbrlarde ve kangiml etilar aketli eterilizatdderds bullanilabulic cimalidir
Bacilling Subdilis [en az 101078 spean) igeren kadpl seril igeirmslidir.

Spanann canhil-gr =, eer, kimyecel madda vakinlie nedanlye clumsuz stklanmearnelidr.

Cam Ui ipinde bosi yari igermalidir,

B yar cabuk hnyurmeyl saglam:alidic

Huru srip we besi 4ol muhafaza eden bip polipsopien almahein.

Bivchajik Sidmin gargaklestili durumda nepatif 1-) sonucw, Bepchojik Sloman pargaklazmedigi durumde poziol (+)
scrvagy kesin olarak gdsterabd melidir,
Tiig dzerinda 2on kullsnirm tanihi, gan nosu (o) ve kameasel indlkabbr santli 2lket omahdir.

Mewrnial yiikle Birhkba gz dy cihaz Bos iken stenlizesyon iglamine tabi Jukulabdmalidir,

Ral Sl Orebim tanfrdden Ibbaren en a2z 2wl clegahidr,

Mormal oda kosullannda saklarabilmelldic.

Sterllizagygndan sontd tam Kp basinlarak kinlablecek, spor basi Dzl ik termas attirilebslmalicr.

Urin kepag kansikhga yol agrmamak win B, Stoarothommophilis Bircloik indikalér kapadindan farkh renkie
cimalider.

Uriin 37 derece 12003 en (et 3.5 caal inkiibs edilmelidie Sanucu 5 saate kadar gastershilar \0m farkl sireli byalogk
vdlikataner dedgerancarmmseye alinasaklr

EN 130 1113612 standarlaenza wygun olmal we bu wygunluk Gathimsiz bir kurulastan aiiremis olan lest raperyla
b kgelenclinledsilmaalidir,

SacinArnoe uymayan arunler numuna dadgerlandemeya shinmayacakhr.

Urinle ilgili prospektys aumuass e balikle motlaka birakimahder,

Mumuenelade birlikte drires ilgil. 1Gm eagilercen olusan bir desys ekeklz tesliin edilme e Doasyada oraao Kullamm
talimat, onjinal prospekiiau sunulmaledir.
Urdn dedarlerdirmazl i orlpnal orbnded 10 adke raavaan alarah, kirako ngalic .

Bryolajk  indikalarlorin sonuclaini dagerlandirebilmak icin snkabetor firrme 1@rafindan ueraise olarals verlimesli biyoljik
inckieatarlorlo  bildiklc  toslim  adImzlidic.  InkObatar frma ferafinden 1 willik parlyobarda  kalibre  eddmeli,

bedeudedinlimalicir.
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% L Uygulama ve Arastirma Hastanest
"2 HLY

TEKNIK SARTHNAME

BUHAR OTOKLAYI YUK KONTROL TESTI INDIKATORD TEKNEK SARTHAMESI

Huhar steriiragyone igin [Gm krikk peramairabars (9, zaman, desysgun Baliar] duyarh cmalidir,

12773 wa 12470 galigan &n vakurnly buhar slerdizatodemne wygun clmalicr,

150 111940-1 standartanne gdre mulipaamese va da Szelislem indiketdro ammnda almaldir,

Indikatic SAL [ Slerilily Assurance Lovel ! Stenile Govenlik Dirzeyi) hakkinda an givanli bigu vermelir,

Sterilizasyon iskermnt lamamiandigireda indiketdr stribinin Czendeks fina rengi dedigimi sk we net blr gekilc
pardlabimali. ~eferens range gere Cejerlandinmeds son.n varatathlaoek atkhikle chsmamal:dir,
Slenlizasyon parametrelen e bir sorun varsa renk delsnn relrrans renklen farkl tonlarda o mandr,

Flee 300 aded indikatSae beraber 1 (birt adol spiral test aparat doeeislz alarak, wefilocuklie. Spiral aparat indlkatarls
boraber kullemlacak, drinle weunily olacakbr, Aparetin honumu igi pag, 2 mm:, (+47%19) ic gap:nda, uzunlubu 1.3 m.
[+=%"10]7 olmalidr.

Har tast indikalare uraArinda kal numacss) sulunmahdir

hnlibaatiinchzki kimyasal Bianin dagimamase igin wizeyda ko scu fne tabakaszi almalidie,

Fayil olarak saklana bimesi igin standizasyondan sonms renk dedisimi en az alt By aabit kalablnelioe
LFriin pakali zerinde Oredlin, 5on kallanma tarihi va kot numares bularamzalider,

Marma nelsd kagullannda eeklenab ineslidir.

Orinlerin perabadnds: firma tarefincan doratsiz 20 adol [3ming yada PYC kaph ‘Indiatdr ok dedizim fablosy®
wawmelds. lglerm  sonrasi indiketsrin renk  defisimine gora nesi yoromlanmas goreklidi | Konusund
dededercinmey sadlayan tablo, renk dedlsinksing aynrdil, sorun varsa apklayiel slarak géslermeli, kullane: [ann
krdehiziy andsyvabilecade zekilde dizayn edimis olmalidir,

K.ullarimn siras inda Gretim hatas alfimju saplansn Grianlar frma tarafindan icelsiz vandsi ile degistrilecekir.

Orin pekziled nem ve foz gibi cram kogullargdan cl,hlc'uma-'qem win kaplannis eeva wokomlu pakslerde
ambalajtannig cdmzhicie

Ref arird hastanays ioslim tanFitiban ile enoaz 18 2y olmahdr.

Uranla ilgili tim bliglieri igeren dokimanla: ve referans Ietesi upgue hazdanmis dasya halnds Bumuane lsliminds
verilmelidir.
Mumwne clarek eejimal pakotler ile 1 paket Oran brakirmalage.

Farinamaye uymayen urin'er dededendirmeyn alinmayacekr.

Uk kanbrol Apatal bubar gagirganliging en Zar nade e,
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TEKNIK SARTHAME

HIDROJEN PERCKSIT PLAZMA STERILIZATORUY STERILIZASYON RULDEU {T5-100-150-
200-250-300-250 MM} TEKNIK SARTNAMESI

Tahlif adfan drin T.C Wag ve Tibbr Cihaz Ulasal Bilgi Bankasi (TITUBE] kaydl olrehdie. Belges! sunulmalgz,

Tekilf edllen Grindin bir yizo, sadiem, yomogak, bahar grgiture, bakberiyalojik, Baiyedi kyak matersakdzn. diger woxd
slastlik eSS lamine imden dusralair,
Teklif edilers orim 130 11047 vaya EM 85E6-E, 9 slandaniing wygun clmahdr,

Rulclarin ni selirtilan ebailard:, uzunlugunda an az ¥ metre clmatide.

kit erbler: Grgnon dzernce H202 varhdinda renk defisfran, EM IS0 11140 atendardina uygun sk indikalse
buhinmal, [plem indikatdnd iglem sonras dadimamal, baklenan rank dondaomid ne: slmahdr.

Twyek wizey an az G0grm2. plasuk esasl wizoy 2n az 12 mikoon kalnoaginda alral, #tlerde saprma %5 en fazle
olrmamalidir

Rulalar Clean Rocm ortarmirda dnetilmig olrnal, balyelenmalidlr.

Tekhf eduesy Griniin her iki kenarnda cn a2 (g sra va da 0.5 om peniglijinde gézie kalayoa girilesien fabxrikasyon
kapalma kanallare Slmshdir.

Kapaima kanallannda bogfJk, fekilme, Biziinw « b deformasyon almamandir,

Taxlit =dlien ariin 120°C (£3°C) 1m0 e kapatlarsk Knlanimabade, Belirien side kapalms ympikd iinda srebkme,
yanrhia, vb delormessyonlzr dugmamaiidir.
Ruletatin yhigevlen, sierlizasyon sonraswda stenl melzemays yapismarnaldir.

Rula Ozerinde agilig vond bolickfmig olmalidis.

Arima siIrasinda lvyek va 04 him vizeyds soyulma yirtina vb. defermasyon olmamah oartikil alugmarnal , him
labakadan amis birakmanan Aynlabilmalidir.

Taklif adien urdn, Midiojes: ekl plazma elarileasyony i aerilme wrblma. 50 totma, heva-gaz gegirgentai qili
winlsrden wyumly alrahh .

Mumuns drinlern lamatms, nurmune degsdendimma agamasines, hidrojen peroksid gaz plazma  sanlizagyon
sisteminde kargilagtinmal Jlarsk densnacakibr. Denemeler oim seanslarda aym yilkle yepilacekdr. ¥Yapilan py
daremalsrde, degerlehriilan urdniin cihazin aror verrmesne seden alacak ya da palsma vs. g bi deformasyany
EONUGU Malzemenin géadorirninde gacikme yagalmanmasl. ckstr cibaz seans gareklimmames, skstra pakellamsedan
deQ3cah Syady we rnalivel kayviplaning yok agrpnas gerckricktadir,

Seilllzagyon rulelan dzennde kot numarass, ebal ve slardartiara ilgili bilgi olmalder.

Sterilizasyon rulesu le ilgili bilgier bariyer kizminda buluera Jiger blgalerda harhangi bir yezi cdiama idir.

Fon xullanme Kariny, teslim latihinden baglamak dzera an a2 1 1 olmahdir, yiklenizi fime b 8y Snceande bil hre] i
taktirde. son kullarm EBarihi yazanan malzemalen v mlath nliear dedislirmalidir.
kullan-mi srasirda et halas akugu septanan hanle firms farafindan Daretse yenisi e aadgiiilesehti,

Degorlendimma igen 2atin almacak M ebataa, orin dzerlnde 1o nursese, firma ve dnin begis bulanan @n a2 Ser
meiro rule kadit nurtune alark birakilmaldr.

Teklif @mlen drir, orijinal ambelajde olmaly, amba'aj dpeeindo marka, Gretm. parti [LOT} numaas, rmiklas droim v
5an kullanma landa belirilmeli vad s sogilert igoron kullan. moolavozo Oron ile bidikte 1leslion edilmclidger,

Ltin g dgili 1 bilgilan igeren dekirmorsr ve salaesns bstes, drone ozel kagrlaimes dosya halinds sorune
leslirmi-wie warimeaidir.

TOkkerici firma tarafindan jeslim edilun Griin denan numuns e bireks 290 Gzelliklen Wwsimalder, Orun teshiieds:
rasigala kohlzrden alimin omunelarden de dengrmeler ek lanacak, kullanim mgunluéo veresssl

Sanameye wemavan Grinler dadelarlendinmgye afinmayacakt-.
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TEKNIK SARTNAME
10638  HIDRCJEN PERCKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATGRL INDIKATORLL BANT TEKNIK
SARTHNAMESI
h Lrrin Hidrooen Parotisal Saz Plazma skerilicgsyon sislemlerndas kilamma uygun olmal:dis.
2. LFriin, seliloz igormayan mataryeldan marmul clrmalidie,
3. Stenlizagyon Igerminden $onrd iglem garmis pakelleri difederindan ayirl edesk renk dagdislkigini salirgin alaeak

qostars b,
Bank arcakaltirler stamdar araliklarda olmaldr.

4.
5 Inaikatordaki kimyasal Alan 4 ganik bagh olmal, ioksdk olmamahdir.

& Irdiezi@rdoki kimyasal a@n sterlzaspon istemi Goes ve sanms dagilmamabdir.

T Hant Elerderasyan Sayunca va stailizasyan sonrazs aglmama’, seyulma kalkma yvapmamaidir,
& Pa%=1 ve da Wrap tzanne Iy yapesimalidr,

£l Banl deetine yazilan yazilar nei gekllde cuurmahdr,

10. Bant Gzerns yazr yaznak igin narmal bir tikanmez kalern yerer almah. Geelifeli bir kalem kollanim gerekns meddir
sazetat kalerni vg gibit. Ozellikl bir kalem cerekbren drinlerin ek edilnessi durumunda Grianlaric seslimi #e Beraber
Einrtlen kullanacad mikiar kadar dzellikll kalam Geretwz 14min edilmolidi,

1. Eart izanne yamlan vanlar sladizaldede cadiimamalidir.

12, LFrn rulo saklinde chraidir.
1%, T auhodd 0 a2 50 metre Oron bulaowandn

iyl ¥EPIFME igln ¢smck olmale ancak kullanm siresinea Ordne banl deerinden semlirken islamsiz kopnalara
ganehipal wo e relidir,
15 Delinlstenen upaniukla alls kopan'sbilmelidie. Aynes mrakas kullanm geraktirmamahidi,

16.  Pakel izerinden aquip 23k aldidiinda iz ya da stik birakrmamandr.
AT, Uriine Gzerinde dralim ve zon kullanum gritbker] markas) v ¢ numaras. ver arandir
18.  Teknlk gartnankeye uymayan Oninler dagerendrmeye ahwssayacablr,

13 Urin pa<ati Ozerinda Grafim, sce: kufanma tarihi, igerik miktan, ol numaras ¢ hidrejen paroksit ign kollan lacagin
halrdan ibare bulunmalwir.
i} Mormal ede kegullannsy saklinabilmali, iglem girmamls bant oda kasalannda renk degistirmensslidir.

4 FuRamimi sirasinda dretim hatas) nidudu sapdanan Erinler ArTa 1Brafindan deretslz yensi g ded stiilacakt,
22.  Urin pakellesi nem vo loz gibi ortarn kogullanngan elkilenmemesi icin ambelalenmia almahdr.
3. Ref orird hastaneye eslim tgrhinden itberiyle an ez § ay clioalr,

24, Wiiklanici firma, bir ay dnceslnde bildicdidi taklirde =on wullanim terhi yaklasan malsemclon yeni miatle olanlar e
deqislinmakdir,

23 Mumure clarak oronal paketinde 1 aded Girdn braklmaldir.

26 Leiule dggili 10m bilgileri aren dékamanlad @ referans listes], Onine 3eb hazurlanms dosva nimuee teskminde
v ilmelidir,

27, Sartnamaya uymeysn urinler dederlendirmoye alinmayacaktir.

4. Mikleadi htes larefindan tesling edaken ran, denenen nomeans e Birebie syn ozeliklen asmabidi,
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TEENIK SARTMAME
J37E BUHAR STERILIZATORU KIMYASAL INDIKATOR | ENTEGRATOR, EMILATOR)
1. Buhar sterlizasyonur igin tin killik parametraien e, zaman. ayeun buhar) duyar clmaldir.
g SAL [ Blenfy Adzuraeds Leval | Slemils Gliverdik Chicavyi] hakkinda en gldvanile tkaiy varmelidir.
3 TS EM IS0 11140-1 Cless 5 viya Cless B standarcina yvgun olmalid.r.
d. 12170 v 13472 galgan an vakumily buhar sleahzatarlaine uyqun cimahidir,
5, Indikatérdek kimryasal apann dagimamas: igin yizeylerds koryueo filen labakas) elmaidi
6. Fadikilcrae kullar'an Al 1abiakas: SlenhZasyon SONrEsIrls cekme. burlsma, yaplema gibi formy bpguklugu
aslamamealide.
7. FInin dzerlned bir indikatae balgasi va i de mferena renk igesi Buunacaklr,
8. Starilicasyon iglami tamamtandifinda indikatdr siribinin dzedndeki final rengi dadisntl Ags va nel bIr gakilce
giiniilebilmeli, referans renge gore dejarlandirede sorun varsialbilacak farkhhilar olugrnarrsahghr
9. Sterilizasyon paramelralarinds bir sooun varsa Mk dedigiml ralgrans ~enklen tarkl benlarda olmaldir
1. Sterlzasyon parametrabering pore Jefarkendimiesi eas degising ile olmayan, kimyazal zrvi rerlemeli sistem'erda
sterllizagyon ethinlifl, indikatsr bblgedaki pancereds kazin oluiu va da olumsuz dlasak gordehilmelidir,
. Kimyasal siv lledemeli sistamiards kimysea; s, islam Eirasoda lagme yamsmaraldir,
12 [refikatarerdeki kimyasal #jin loksik atki géstermensal, kalir Eeatrmamal.die. Kursun igermemelidir,
3. Kayit larak saklanabilmes Igin sterlizasyondan sonrag rares dediginl «n &z alt ey sabit kalabilmelid)r.
Td. Orin pakeli dzerisde irctim, ol sullanma 1arni w2 lod numaras hufenmaldir.
14. Mer bir kimnya sal indikalls (izodnda dretim, son kullan-na tarhbi vahigyd Bl numaras Bolonmehdr,
1B, Manrel coa kosullannda saklanabilmelidie
17, O-vnlerin beraberings rns larafindan icretziz alarak 10 Bdet larnina yada FYC kagh indikator rank dedisim labloay’
vanimelidic, Sterl edilmiy paketiakl Indikatarin ren degiming gire nasl yorurnamngag garektly konusunda
defernendimeyl safiayan table, renk dedlgimierini ayrmbil, @orun varea adiklyne alarek goslermeli, sullamelann
Kalayca anfayabilecedi gakiide dizayn adiimis olmaldir.
18. Indikstiiriardaki renk dedisimien ilg orijinal rank daflgim tablosu bircstiste avm olmelidir. Drijireal olrrawan va rengi
dogru goslermaven renk dedisir tablolan kabul edilmeyacaktir,
18. Kullanumi sirasinda Gratim hatasi aldufiu saptanan Orinker firma terafindon Joretaw wenisiila dedistirlecaklir.
20, rin pakstied nem we oz gili onam kngullanndan Aalenmremes i kaplannmg wova vakumiy pakellenies
ambalajiznmig erahdir,
. Raf fimrl) Fzetanaye Leskim taribe itibarivle en az 2 vil olmahdir.
g Orii'e hgili 1M bigber icerar Ak manlar we eeforans hslesi Uygun dagirlanmig dosya halnde numbna teelin adn
verlmelidie
23 Murm.ane alarak arjinal pakellar s 1 pakel uriin Srakiiraahoir
. Sarnameys uymeyEn rinler dederdlendmmaye allnmayacakhe
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TEKNIK SARTNAME
YIKAYICI DEZENFEKTOR KIRLILIK ORAN TEST| la” DIKATORD TEKNIK SARTHAMES]

Oirtary fikcayiet cAzenfek e temizlenw: @hinliginin nitin -:-Ianah‘g izlmmsi izin 1asefanmis cdmalidir,
Kirlilik. te=t indkaiSna tim bbb malzemelenn tarmgleme sonucnrn alkin bir wekikde gasienneEdin,

Kirhlik legt’, Cagrinde zontebk test kin buluran tek koleramlik metal oecikatbely el ve b seridine yerloglinleceg
Folderdan [wlag)] olugmal ya da Ozornde sealallk deal ki buluran paslanmaz elik levhos il alcterin aklem
yerlenni v zor yikanan xesimlann lamsilen gemglen dary ¢odru bir ageda sazd bir bigimde yerdagbnlme plasik
karurid kaplamas:na sahip olmalsdir.

Fendelik lest kirl. insan ke ve dokusunu 1emsi @imelilr,

Kullamlar test i herhangi bir gekilde adir melal, kangerpjen madde ipenmensdidic. hale dosyazinca inaan
sadhqina gacsr yormedigine dair belge sunulmal s,
Tinidikesuleselip wirit, tak kullemmilil ve pasianree geliksalimingurmn olualidr,

Holderi sistarmlerds, indkalédi sardin yedasbrilec=gi holder dutagy, paslarinaz colik alacak indikaldrerle birlike
YIkEY Iz 3315 KAl bealdar badelziz verilacaktr.

Drinun EM 150 158855, Wikayio Oazenfakladenn miin kedirs i gin gorkli yanine getirmis ddufu akredite bie
kurulug tarafmdan behkenmeli ya da En 150 15863-1'8 ane deklardsyen esleni yaoimis olmahdie. Bo ks
Eondidant Ihale dusyas inds sunalmalidir,

O yikayics depenicklin yrkama sapat igine koleyea takilaliimeli, yikarna igemi esnasinda harsketlanmemedii,

Har Ear Gridn ya da drdn pakotlen <esl Gbinin ozellifiner booulmadan kofummasrm gadlamak amas ile nam ve g gt
artam kegullannd:in elkilinnsmesi igin kaplanmig vava vakomly paketierda ambalajlanmig clacekdr.
Oz @l 1ot mumarag, imalar 1arini v san kulanma karihi her oriin (zends ya da onin pakatlerinde bulunmahdie.

Rarl Zmnl hastaneye teslim farihi iikariy'e en az 12 ay olmehar.
Urinlés mermal oda kogullarinde aaklanalilomelidic, {15-30°C sicakhk %3560 nerm)

Uriinla ilgih tdrn slgileri izaron dékDmenlar ve referans lislesi wygun haorlanmis dosys halinde N lestminda
werilrmelidie
Muramne olarak eeiinal pakatinde ar az 30 aded dndn, (earsa) baldar ve girsel defedendirme lak asa hirakidmalidie,

Uriin ila bxlikia anaz 5 gira=d kelllik oranimn ve gecarll perinomiin gorilebdanedi, munlcmal sorurlan ve soru
gidarmek Ign gerekll olan chzimier igeren dededandirme icarlkdl FYE kaph rasinli, renklr degarerdirma Aoinsundan
E adat verilecakli, Sarmameye uymayan Uriinler defedendimeye almmayacakir,
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TEKNIK SARTHAME

INDIKATORLU DGKUMANTASYON ETIKET] { HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORO
i
T3 EM 152 11140-1 slavdartina uygun olmalidir.

Hidrojen Perghsit Goz Figema sierlizaidrde kulanmibmak Ozera dretifmis Hidrajen Parcksit simyasel indiketdrld
olrraledie.

-nddikAlEin renk dadisirni bariz v kolay snlasibe olmahdr,
d satirh kayd yapzhbilen 2lket cimahidr,

Etiked Orzrindes gin, ay, wil darak elenlizasyon terlhi, san kullenena tainl, @ basamakh sterlizakss kody, spaas
numaras! we qeerabdr sadu brbinncen ey va elkunekh olarak yaZilatalmedir,

Etikellerin  Gel kienu hasta desvasica wyapegan Ot krsr,  pakelic kalagak olav all ksmendan koleyoa
aynlabilmealsdir.

CokLmantasyonm uygun ve Gt yapiskanh obmalider,

(il kall £likatin hasta dosyesing yapesan Lel Kigom, pakets kalacak alan alk kermdane Kolayea 2ynlabilmelidin,
Etrkext roky halinde olmalsh, atikal rulesu tabanceya kolayos lekiablimedlr.

Yepisme dzallgi i olmahdir. Pakete sy yamsmalidr,

Flmerasyan islaminden sonre yapigkenlik dzellifem karumalede.

Pakaiin uzenndern gikani ke leks @a alik tiEkmamalcir.

(nin'e berater atikate uygun olan 1 adst ehkel abancas firma [arafmdan leslim sdilecakle, Yikbenic lirma bu sure
irinde tabancalarin bakim, onarnm v karusundan soruerlo olacak, tamin siresince yedak 1ebanca teman edilecekir.

Etiket rulasu tabenceys takbirken elikel phanlmas gerskiyorsa loolamda atlan eliket miklan fimna trafindan
kargilanzcaktr.

Urinin xullamare siregnce sorunly gikan, Grelim hatazi septanan raklann firma tarafindan oceetsiz clarak
dadgrirlleced! taanhdil @dllnmeliclin
Urdindn san kullanmg 1orb teslim tanhicdan itibaran an az 2 yil olmahbdr,

Urindn wapismae kasillyebrde 90m kullanma frites kadar azalma olmamalidr,
Flumgne alarak grijinal 1 adel ebsal ruloau we etlkele uygun Bhanca biraklnahdir,

Urin bilglal (B2 fleali rm #5k3maniar ve fekarcanin kullerm kilavuzu nomunelerle beraber dozpa halindo togim
FEN N T
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TEKHNIK SARTHAME

43012 ALET UCU KORUYUCU INCE SLIKON HORTUM TEKNIK SARTNAMESI

1 ot 100 S[LIKOMDAN YAPILMIS Of MALIDNR
2. 34 DERECE WE VI£ER]ISILARA VE BUHAR STERILIZAS YO IZLEMINE DAYANIEL | OLMALIDIR.

UZERINDE HERHANG! BIR SEKILDC SlLkGS Garae, KALINTIL KIR vS SUMAMALL PORUZSUZ BIR
TZEYE SAHIM CLMALIOIR.
DRTA SERTLIKLE OLMALIDIA.

ALET UC KORUYUGLISU DILARAK KULLAMILACAGE! [CIN GEREKI | ERNEKLIKTE OLMALICHR.
EIRGOK KEZ KULLAMIM VE BUHAR STERILIZASYGN |SLEMLER! SOMRASI DEFORME JLMAMALIDIR,
HORTURMUN & CAPLA MM, DIS CAPL S MR OLMALIDIR. {+i- 1 Mh)

ORI YO DESSRLENDERILERILMES! IgIM 1 METRE SiLlKOM HORTUM UZERINGE MARKA BILGILERI

BLACAK SEKILDE NUMLUNE DLARAK BIRAKILMALIDIR.

g, UROY ILE Ll TUr El G R DOsYA HALIMODE SURUME ILE EIRL IKTE MUTLAKAS TESLIM
EDILMELIDIR.

i, UROMNOH MARKASL LOT MNUMARAS!, URETIM VE 204 KULLAMIM TARIFILER KoL lPARET UZERIMDE
RELIRTIERAIS CLMALIDIR.

11. al. KON HORTUKLAR PAKETLEMMIS TESLIM| v A=ILBAAL ISR,

12, Teearikgi firmna, 1bbi sarf malzomelenin kullaniem sitesince olugabilersk beklenmeyan advars stkiler veya Oriinte gl
hatalann tespit’ selinde, s6z konuse malfamelen materdyovplans bildiimi kepsemimda deédhal gerl grREMeYT e gl
drdnlern yenileryla dagigimini doretsiz clarak garpaklegirmen taahhon edar.
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TEKNIK SARTNAME
7142 ETILEN OKSIT STERILIZATOR( GAZ KARTUSL TEKNIK SARTNAMESI
1, pual, kullanlmakla olan 30 Skeri Yae marka moded Elilen Dkait Gaz stboriliza trince kuliimma uygun, Bogullarr,
Cap3Bmm =51, Yikaeklik:185mm=%1 va4- 1C0Nrde omalidir
4 Etilen okslt starilizasyonu givenhdi apisiedan uyguniudu dretol irra faeahndan angyll alrmalrdie, Onay belgesi *halg

dosyasinda subulmalidir,
L Tiipser %5100 edilan oksit gaz Hiva ot lidir,

d, Tiiptera igindek] 2ldan oksit gazn net 100 gr. pimaldr.

E. Ranuglann ajz sizdirmaz contall ve EPAWen |Dima Cevre wa Insan Sadiife Korama  Biiagy)
numaralandirimig almall ve bu numara karlusun dZerinda yazil. olmalichr. Bu numaraya ail betoelerdimme
warafirmiza ihale dosyasinda sunulmalidir

i CGeain ifinde  mouwdu kadugs  elimineuermdan marigl olmale, Herhangi bir cusme camwma eznasaida gakil
degishrmeyeoes. cellnmryacak, irindeki liten okeit 91zdi-ma ihtimell almsiayacak kalmlkla canalidir,

T Cinazm kirus heznesiide dizgin veresliilmeasi ve gizaimmazik sadlarmas igin tiplerin all yizew adz alinaldr.

Karugun alwirgum kalinhig GOT20'Mon gerskili<ario karsiamah ve kartus kalnhgn 0.4 2nm clmaldir.
Lzefinde 02 muraaras bubanmehgir,

10, Eliten C#sll Gaz Manuguswdaki gaz awstan, slenlestar cihaz kahini icarisings: TI01D muilsgram Jitra EQ gaz
sonslarirasyanuny saglam:adidir,
1. Fiaf armry “aslaneye sl tarhn Ibbarwla an Bz 1 yil almalidir.

1z Kurtug ada kogullannde 15-30°C arezinda saklenabdme v depoianabilrnolidir,

13. Karhrglar makzimumum 15 ik kyiolarde G rhirine garpeeaycak, ayn ayn durebilecgk sakilde embalajlannmes
Hralidie, n
ia. Kanlglanr Ozerincka Tirkge uean @e kdlanng dalimat alenslsdr, ::

15, Her 25 iadet Efilen [kl Gaz Kar.su e beraber maoveut Eillen -!r:-ksit Gez Slerilizalirine uvgurs 1radat) pnrder kagio
v Dienealjlir,

16. Tikbenigh firmia , bir 2y Sncesinde bildindinl vakdirda. son kol m 1arki yakladgan malzedslen voni mall rdanlar e
aediglirmelidir.

17 neamnng olarak oijinal kepall ambalajinds 1 kaset verilaceklic,

1E, Kullarurl sirasirde uratim halaat oldugy saptanan grinfer fimne tarafidan Oarelsiz yenisi ile cedlsiltilezakrir,

1% %100 Jok 100 yrk atilen nks | gaz kaduglarnnda, ¥ariuga ail son kullamyss fani crijinal fabrika baekis olacak sekirie
10pan Ozerindy olmaladr
20, Uriinla ilgili Kim bilgieri ge-vn dakimanlar inine Azed hazlanmiz dosya hal'nda numons tozlimende wesilmelidic

ende I
YIS S e

14
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. L :
KILITLi POSET (26X36},(21X27).{30X50) TEKNIK Ay 0OUZEY L
SARTNAMESI LAl L

e e il

.

LDPFE malzamedat dretilouig olmalidir.

(ZEXNI6),(21 X2 ThI0R 50 hayutlannda; depisik ebatlan olmanaldir,

Sellat renkte olmahdir,

Peger elle tamamen kiliflenehlinecek mekanizmays sahip elmahdur.

Poset yUzeylerl die. pirdvsl, deedm haalan igermemelidir.

Ecnarlannda, kesim yerlecinde capak olmamale.

1*ogetler 1000 Kk vada 2000°Lik paketler balinde teslim edibuelidir,

Pakcctlerin slinde detnin ebauan, miklan, barkodu ve markasumn belirtildig
ctiket plmal

Iim az 10 adet nunmine birakdmah.

[ Tlrdn wicnlina ve delinmelers karg davankh ofmal,
11. Jartnameye wymavan orinler defierlendirmeye alinmayvacakoe.

Tarin. 032021
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TEKMIK SARTNAME
12916 TERMAL PRINTER KAGIDI {BUHAR STERILIZATORD CIHAZI IGING
1. Frinter Kadull |, Hasfanesmi Mekozi Sleahzasyon Unidesinde vereslk Gelinge we Stenlmed warks  huhar
sherilizilioine wytaun olrmahdir,
2, Termal Hzelikis almaludr,
1. Moaniter kediet 5630 it boyutunda slmahdie.
4. Iziklar zicaklan alkilenmamasi icim ek ek <ilm amézalaj fe ambalajl cimalidir.
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TEKNIK SARTHAME

10279 YIKATICI DEZENFEKTOR SOLUSYCQNU (KAFPSUL)

Uran Ragtanode kullaniimakta olen tim cerrahi alet ve kbl malgameye wyeurmnly Slmal zarar varmamalidir,

3 Hafif alkal tereziere safjlayarak clomatik yikayis maknelerde kullamima wygun ginalidir,

3, Liriin; sodyum hidroksi: yaninda &g inma inhibddirsr de icemmelidir.

4. CPriany; kan v wiicul sms gibi cipik mezikal kirleametes karg kullanrmalidr,

& Yikama yepilan tdr bedd mai2erslomde i Dir temizleme zedlamall; kan prodein ve vyl sivim kadiniulen
birskmermehdir.

6. lslemierde kullanmian uriin vizama makineei pargalannde RAgar SvgUmanan Katima saglamalidic

T. lslerr sonras; cerrani eletlens meatal vicoylarinda v yikama makines W yUigeyimde malayme vada hekaler
ahugiurmamahdir

G2 Konsanlra Jrindn PH dageri paklagik 12-13 eraainda almahdir, kollamima baor solisyon igin P 10-11 arasinda
almaldr, .

* Qozaj pompadi alan bildn makineterds bt slanda temizkeng win rolin kullen rds -6 mLL ararnda | pricn
inaktivesyonu ogin 10 mLL araninda her Wl kullanima wygur olmalidr,

10, Orin ylzey ethen nadde igermemeli ve kolay durukanabilir. i

1. Storilizasyon siraglernl etklememesi igin Oriniy aletien sy ile lamamen  durdzneblle oduguny  gBstEren

Biyouyumicluk (153 10%23) rapery inals doevasinda bulurealidey,
12, Onin; farkll marka ve modsl yikama makinalen nda dogslama dispensen i kullatulabbr elmalie,

11 rian; kat formda dkalk kapsil sekfinde ambalagarda edmalcer, kah [smnu =iy hale dandsturug yikama
makinalarninde devk edecok vlurmatik disparses dmal. 2 acel dispenser irma 1Brafindan dcrets: tesin echimalidir,

14, Kabi deterjam a1 ‘orrma ddnligllirecek cihaz kullams halalanm dnlemsk amach waaie  sislem'er
ipermalide {Dispencere halal drin yeregtiomesinds alann wermeli Grin eksildid yada bitbds zemean kullanisiy sasli
va gorandlo olara k wyarmnahdir. )

15 Orinferin kullaminm sliresines dispanserin bakimi v ayarlamase lirma darafendan dareteiz alarak yasimalidr,

L2 Linin iizernda lot rumeras:, dredim ve 50 kullamm tanbver belldiime olmaldr,
17 Teshrt tarihinden dibaren 2 vl kulban v laribi almahdr.
18. Unin depada baklesms sirgginds Iortulagme | renk ve koo dugisimi gdstlanmalidir,

Fenide Kﬂg&;}
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1.
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11,

1.

12.
13,
14,

15
1E.
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TEKNIK SARTHAME

ULTRASONIK YIKAMA KiIRLILIK OfRANI TEST iINDIKATORD

L ek kultammilk olmahidirUlrazonk wikama cinazlanain lamiZlemao ebindidingy rotin olerak izlenmesi kin
lgaranms alraldr,

Kirlilik Tessi, deerinde sevletik dest ki bownen lak kollemmilik metal indikatdrli seril we by endo perlesbrikzcegi
holdar'dars (kulg] olosnuahdn,

Santoly {ast kin, insan kam vo dokusui ke slmelide.

it ngl alinantyazlan alana sahis chmaldir.
(¥riin ezilmez, paslanmez va zimbalanakilic Szaltiklare sabip olmalee,

Foullarulan Mzt ki . [erhaogl b sekikla ader meal, kansorejen madde igarmemalidir. thala dosviasicdda inzan
saghdina raar varmadigine dair bl sanulmaleie,

Lrhrasonik ¥ikama alkinlik 1ast indikatdell, kggolon ksskin batlrd sahgy obdudunda kullenic ya zerar vermekta va
tehlika clugturehbilecadundan delay omnin kdgalan oval slmalidic '

Urunin ozerinde lat swmarasi irnalat ve son kallarmm tasbi slreahidir.

Kad ik Lest indikators - ile braber paslanmaz palikian 2 {ikib adel Holder iralslr venlnesndir.

Lrandn EM IS0 158825, WNirasonik, cibaz rghn konlrald igin gerekler] yrains galimmis clowgu akredile Lir Sorohegs G
burglus Bardmdan Gehgelenmell vaoda EN OISO 152831 o gfre deklaresyon esbon yapilmig olmabchr. Dy fosl
5|;|r||_||;|;|r| ihale digpasincis shrulrah A,

Her bir Oriine ya da irdn pakella Lost kinnin Szedinin bozulmadan kerunmaeinn aedlamak amag ile fem e loz giki
ar-am kosullan ndan stkilenmemesi igin kaplaemm g veya vabumio pakelle-de ambalayanmig olecakir.

Fef amri haelensya teelim tarihi itibaryle anoaz 12 ay almalidir,

Lranlar noremal Oda kasallatnda saklanablieaidle (1830 derece © sicakhk. %35-80 nerm |

Cirpnle ilgib jom pilgilers seren dokomenlar va re’erans listasi uwgun hazirlanms dosys balineds ot beslonings
werilrmelidir,
Humune alaeak rijingl platindg en a2 30 adel urdn, holder ve gérsel dederlendemes tablosy birakidmahehr,

Uron ile bidikle an az 2 gérsel kinilik aramor v geqert garimin Sriles lecodi mohlame anrunkan v sond qufaimesk
woin gErekh pozamlen igeren dederdendirme igankli, PYC kaph msimli, renkli deqeflondeme ADEE00AAR S Aded
verlecekllr.

Lanremesye Uyw Syan ardnles degederdirmeys alinmayvacakir,

! | AadX I
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10,

",
1z
11
14,
15.
16.
7.

18,
10,
.

TEKNIK SARTNAME
ENZIMATIK KOPUK SPREY TEKNIK SARTHAMESI

Aledlerin deoefinde kalan kan va diger ongenlk stiklan IgAAIGE enciminn pumpgadma . some ve nerh WUEMe Szl dudi

wlrnvahar,
Firli I bbi malzama tzerindekl kan, yag ve pralemlarn pargalians dzellid olmaldir.

En geg 5-10 daklka s asinda olki géslarsbimolidir.
Fullanims hazer, epredy Kopak forneds alrmaliee.
Kanliler ve lamerdar kenml: yarering ulagarak dennlamesing benuzik saglarralicir,

En ince kandl we lomen iglerine Gri-tn ulasmasim saglayscskl. tendigmae ki gikar lahileoek plactil 0men
aparat! olralidir.
Urin pH nédr almahdir.

Chigmik kabrdilann sunrmaain engelleyici Sgellddy almaldir
Faln bir kopdk 1ahaka ohesiura bilmelidie.

Coerruhi malzeme Dzerinde olugan kipdk labaka owmatik yikayic dezenfekttede ya da ¢'de yikamada kehat
brrakmadan tamarnen lemizleyekiknglidic,
Hassa ibbi makzemelere, plastik vo kauguk vilzeylerde zarara neden almamahdir,

Tam rwevahi ve endoskopk sletler le wyumily ve wyegulanapilic siraldr

Daderlendirme igin Kimgn aparat alan oringl 1 adel spray numune olerak birakdeah g,
Ordn il dgili WGm oilgier seren Salgalar sumruna e Birlikte mliaka ilagilmelidie.

CE belyesi almaldir.

Urinla barabar & agkel P2 kaph kullarim talieat erosing verilmelidir

Taglimghn lamam sorey feenda olemabidin, Ambalsjlar e fazla 75001 e ¢lde kullanmaya dygun, ergoramis yapda

rrnghdir,
Urin bzennde urelirm ve som kullanma fartver, markas: va el aumaras yer almahdir.

Bo kullanrna laribi (elindn testim i ilibari e en az 18 ay olmando.

Uridn tle ilgih Gvenlik Gilgi Formu numune le brkte Satin Alma Birimi'na 1eslim adilecaktr,

Ferie KDSKA /
Hﬂ:ﬂ MUEW / g %
| ///[ 2 /

FORM md: WY5_O053
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% S| umivensiTesi HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON

) HASTANES] DONGUSU, BiYOLOJIK VE KiMYASAL INDIKATOR
oy TEKNIK SARTNAMESI |

DENGU, KIMYASAL INDIKATOR VE KIMYASAL BIYOLOJIK KARSILIGI KURULACAX
OLAN HIDROJEN FEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATOR( TEKMIK SARTNAMES

1. Cihaz plazma izknalojsi ile calhgmalidr

2. Cihar, arelikle yuksek =icakhda ve neme dayamiksiz, bakir, sellloz Ay E R
malzemeler ve tekstiler hang tum tibbi ve elekirank malzemelerle matal veys metal
clmayan ciger carrahi malzernelerin signhzazyonunda kullanilacak bir Hidrgjers Peraksit
a2 Plazma Steribzatdn) olenahor.

% Yioklenici firma asadida belitilen teknik sarinameye uyguon, iki adet hidrojen peroksit gaz
plazma starilizatiry. déngl saysma karglik gelen kaset mikianni, kimyasal ngikaian
v byolajik indikaidn leslim etmekle ylkamlidor.

4 Karugun raf s, uygun saklama sanlarnnda 1 yildan az almanmahdir.

5 Anzalaman cihazlar ion en ger 12 caatle mudahale edileceding dair taahhit verilagektin,
4B saat icinde cihaz craramaza yering g5 deger bir cihaz kurulacakhr. Sarf kullarim
s(res! boyunca ucretsiz olarak hastane kullammina birakalan cihazin W bakim anarm,
tekmik senas  hizmellen yoklenici tarabndan Ocratsiz yapilacakbr. Teknik  Servis
Elemanlanmn  yeterliliini gésteren belge we  kontak  biRileri ihale dasyasinda
sLinUlacakhr.

B. Gihaz anza wverddi saykil dahl almak dzere anzamn fespil ve onanm esnasinda
kullamitan, d5ngl sabin alman dangu sayisina eklenerek firma tarsfindan deretse
verletaktit Orreding Satn alinan d3ngu miklan 500 anza ve tespitinde kullanilan dongl
2& {irma cihaz 525 dongi yaprg olarak teshm alacaktir. Aradak fark Gorotsiz clarak
kullamibac aktr

7. Cihazin en gz 2 program glmab ve ¢n fazla 55°C sicaklkta COC Guide ve VWHO
sterilizasyer. kurallan genzdi bir programda 19 F sal dedenini {Double Kill] Vakum
Enjeksiyon, Difuzyon, Plazma ve Yenlila sy agamalanni 2( ki kez tekiarlamahdir En
uzun sureli programda bl steriizacyonw en fazla S0 dakikada yapabilmelidir,

B. Cihaz en az %56k Hidrojen Pergkst Karugfize ile steriizasyon yagmalidir. Cihaz
larihi gecmis karusun veya sisenin kullammmim engeleyes sislotne sahip olmahcr
Kanusfsisenin cihaz tarafingan taninan RFID, barkedu clmabdi, Cinaz, yetkesz
karwgfsigenin kullanmin engelleyen sistere sahip clmaldr,

4. Sterilizasyon odasinin kullanlabilic hacmi en az 159 litrg slmahdr.

10, |stenildign 1akbiide hastaneye bir adet demo sihaz kurolacaktir. Demo strgs boyunca
11m sarflar firma tarsfindan kargilanacakur. Dermno slresi 30 iz ganddin.

11. Cihazin wm calsma agamalan (eicaklik, basing, hp cram va sireleri vb. ) gemabize edilip
steribhzasyen samlusuna yazil clarak teslim adiecaklin

12, Cikaz haszas fleksible ve rijil endoskoplara zarar vemmeden sterl edebilecadi programa
sahip clmahdir. Aynica metal jpaslanmaz celik, itanyuers, alominyum, baker, vb.), mefal
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2| onlversies HIDROJEN PEROKSIT GAI PLAZMA STEHILI?AEWH
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13,

14,

14,

16.

17.
18.

19.

20

21.

olmayan {pus, polietilen, palistiren, poliamid. teflan, silikun elostomer, polikarbonat, k),
name ve 1sya duyar maleryallienn, lekironik, optik malzemelerin ve hassas gtz carrahi

aletlerin givenli stenhzasyanunda kutiamlabiimelidir.

Cihazin iki yeu agk en az TmmxS00mm paslanmaz calik ve 1TmmxBE0mm Glglkennde
fizxible malzemelen sterl edebildyi akredita veya bafimsiz bir kurumcan alinmig test
raporlan ile belgekenmig almalidir,

Cihaz 380V velveya 220V-S0/G0HZ sehir sebeke corayam ile calizmall ve ekstra bir
tegisata, cihaza ihtivag duymamahdir,

Cihaz mabil olmahdr Dalaysiyia herhangi bir su bajlantising, drenala, havalahdimiaya
v mantala ihyag doymamahidir.

Cihazin yilda bir kalibrasyen test yapilmaldir. Tasl raporan sterilizasyon Onilesing yaz|li
plarak. teslim ediimeahidir.

Cihaz tek veva iki kapill olmahdr, bu kamlar ¢iematik olarak agilip kapanmalidir,

Yiiklenic fioma ¢ihazin kurulueng yapliktan sonra cibazin etrafl paslanmaz celk e izela
adecakllr

Cihazda sterilizasyon isleminin, vakurm, anjeksiyon, diflizyon, plazma ve hewva alma
ajgamalann| ydnetan vakurn, eicaklk ve difjer etkenler sirekli konlrol edarak gerakl
avadamalarn vapan ye problem doumunda gerekll Snlemlen alan Bir mikroiglemc
butunmahdir ve bir yazie vasiasiyla problamin ne oldugu cikusme vemmelidir,

Cihazda difiizyon zamaninda vakum pompasi ile stenlizasyon hicsaslon biruribdan
ayiran ve vakum pompasindan kazana gidebilegak, [stanmayan partikallenn gecigin
engelleyen bir sistem bulunmahdir,

Crisngl kullarue tarafindan gurdurulmad i@ sirece kapinin agllnasim angaleyan bir
emniyet mekamzmas buluntralidir,

22 Cihazn kapisl, herhangi bir stosma dorumonda, el kol va hassas medikal aohazlann

23,

24

il

Zarar goérmesm doklemek amaciyla highir mislahaleya gerek kalmadan octomalik ofarak
s&NEHF vasitagyla gari agilip durmalidir.

Cihaz gcaligtinldiinda yokte 1slak ve selllez kerkll bir malzame varsa uyan vermalidir,
Cihazds disardan aldid) havayn lamzleyan HEPA fittre bulunmaldir.

Cinazda bulunan RF Plazma karzan igerizinde homojen olarak damplim gastemelidr,
kazan ¢evreleyen RF anteni bulunmalidir.

23 Cihazin gteriizasyon hilcresi Gzerine monle &dlimls bir bagng Iransduseri sayasinde oda

e

igarisincde basing otomalik otarak kentrol edilsbilrmelidir.

Uretici firmarn 1540 13485 ve MODD/93:a2 direkiilieri germagince akeadita kurum
tarafimdan weriimig CE belgesi omaldir. Cihar va cihaza ait kaset veya kanugun
TATUEB kayd clmabdir. Kaset veya kartus SIMIF b olmahdr, Eu dudm UBE giktisn [le

belgelanmell va ibale dosyasnda stenulmalid)r.
Ferfde KOPKA ' //-_l'."-f’f'? o _’_'{) S I
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ey ~ TEKNIKSARTNAMESI =

78 Cihazin akisdite edimig kurutug tarafindan yeriimig 180 14937 validasyon sedifikasi
clmabidir.

79 Cihazla birflikle Hidrojen Peroksil en az Ctass 4 kimyasal indikatér va Hidrojen Peroksdt
Bivolajik indikataderi ve bunlara ait klinik gahgmalar bulunmalidir ve ihale dasyazsinda
sunuimahdir Cihazla barlikta Hidrojen Peroksh en az Class 4 sinifi kimyasal indikatar ve
Hidrgjen Peroksir Biyolojik indicaldrber ila Last edilecekbr,

30. Sterlizagyon esnasinda harhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vetmel ve
alarm nadenim &n pansldeki ekranda belirmaldir.

21 Cibazim én panalinds bulunan ekranda dango agamalan ve kalan sore izlenebilmeldir.
Kartug veys Kaset bitmeye yakin kullamiciys ekran vasitasiyla uyammalidir,

32 Cihazda dahili hatiza va danili yazion slmalidir. Yazicl sayvesinde gkt almmak surédiyvle
slerilizasyvon déngLsinin tom sathalee ve cteriizasyon paramelralening iigkin tom
bilgilar cihazda bulunan USE part sayesinde en az ZA0 dbnglye kadar genye dindk
olarak elde adilabimelidir veya bilgisayer afarmina aktanlabilmelidir, Cihazin Ethernet

pordy ¢lmalider.

3. Cihazda on-vakum asamas) bulunmall ve dongd baglstldifinda ilk beg ila on dakika |zinds
iceriye Hidropan Peraksit enjekle elmeden énce nam varsa nem alarmm venmelidir. Hala
sababi ekranda belirtimelidr,

34, Sterilizasyon, cihazla birlikie veriecek olan kimyasal indikaldr ve bivolgjik indikeldrerin
higrejen percksit gaz plazma sterilizasyan yonleminde kullanidigina dalr yliklentci firma
tarafindan beyan edulmeli.

15, Cihazda en az ? adet raf bulunmahdir. Gihaz ite dikte raf sayiss kadar orijinat
sterilizasyon sepetiftepsisi verilmelikdic va raiflar kullanim ihGyaglarna gére partalif
olmalidir.

36 Cikagi Kullanacak parsonele kurumun talep ettld stre boyunca egiim verilmelidir,

37. Distribotér veys ihaleye giren hrmamin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmal Yaterlilik

Belgesi bulunmahsir.
3% Cihazda kullamilan kasevkanug ve diger sarl malzemelerin CE belpesi ve LIBR kaydi

bulunrahdir ¥¢ ihale dosyasinda sunpulmeludr

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORD BivoLOJIK INDIKATOR (KISA
SORELl) TEKMIK SARTNAMESI

1, Drim Hidrojan Peroksit Gaz Plazma sterilizasyonunun  ziemnde  kollamma uygun
¢lmalidir.

2. Biyelojik dlamin gergaklagip gerceklesmedidi hakkinda bilgi vermaldlr. )
/"-r. 'rja 2 oy _,) 3 ey ':"' .
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Trgggen

.

11.

12.

13.

14,
15

148,

17

18.

168

20,

Bacillus stearothermophilus spadarn kamalidir.

Uran TS EN IS0 11138 standardina wygun olmahchr, By dzelik ibale dosyasinda
sunuimahidir.

Bivelajik indikatdr, tasl bakben sporan va cam W0p icinde bakleri spodarnin Dretmesine
wygur besi yari ipgmelidir.

Sterilizesyondan 3enra top bastinlarak Krlatilacek, spor, besi yeri ile temas edebilecek
dzelfikte olmaldr.

Bivolojik &lomin gergeklegip gerceklesmeadigini fegeatif we poziil olarak 4 saat iginde
gisterebilmelidlr. lddla edilen dedariarin dojrulufuna dair yaplmig tm gahymalar ve
a5t rapariar dadaclandinkacaktir.

Urdn kullaniminda ayrica yapilacak bir bakisnysiojik kiiOre thiilyas duyutmanalidir,

Mormal yokle birlikte, cihaz bos iken we test pakalt inds stenlizasyon iglemine tabi
ttulakdlrnelidir.

Bivolojik dlimin gerpeklesip gergeklesmedidi, kesin olarak, sadeca 19K e Orbn
kullamlarak grclmeldlr,

Kapak, karsikhdga yol agmamak igin farkh bakten sporu igeren biyolojik indikatdrledn
kerpeadirdan fakl reokts almalidie

Tup Uzerindeki kimyasal indikaldr seritli etikette iglom sonrast renk degisiklidi net
ginilmelidir.

Sporlann canlihgr 131, nem, kimyasal madde yakinhd nedeni il dumsuz etkilenmemel,
ada 1sisnda mubaleza adilebilrmelidic

Sterlizasycnun bagarisizhd durumunda renk donagtmi belirgin amahdir.

Orilinal atlketi Gzennde markas, son kullanim ladbi, serl (ol) numaras), stenlzasyon
yenlemi ve iglam ndikatén) Bulunmalicr,

Teklf edilen tron orijinal ambalajnda almalidir. Ambalaj Grednde marka, Urelim parti
{LOT) numaras, sterlizasyon ydntemi, werik miktan ve sen kullanma tanhl belidilmig
olmahdir.

. Ral Sl teslimden itibaren en az 6 ay olmehdir,

Urliniin depoya teslimi sirasinga Grlinler ite fidikte Orina &zel 1 adet inklbatds ve
dzerinds monte defjllse 1 adet krma aparatt verilmelidir. inkiibatGr varga gikb
vepne B2ellkji, sarh firma tarafindan oomisiz karplanacak.

Inklibattr, firma tarafindan 1 willik panyadarda kallbre edlimali, gtlkatlendirmall, sartifiis
ile bedgelendinlmelidir.

Kullarmrm srasinds Oretim hates) oldudu saptenan drinler fima terafindan lcretsiz

yansi ile defigtirilacektir. , ’
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a1,

22,

10.

11,

12.

13,

14,

1=

Uttinle ilgili ttim bilgileri igeren ddkUmanlar ve maferans listesi, Drone S2el hazidanmig
doaya halinde rtamune ieslminde venilmelidir.

Sannameys wymayan Orinler dederendinmeye alinmayacakir.

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU KiMyASAL INDIKATOR
TEKHNIK SARTMAMESI

Drin Hidrapen Peroksit Gaz Plazma  sterilizasyon sistemlennde  kullanima  uygun
clmaligir.

¥ritik parametrelere {121, zaman, rdtatif nem ve bidrojan peroksit I:nnsantra_aynn_l.l} duyarl|
almal, bu paramsatrelardan harthangd bidnin yoklugunda ya da herbangi bt esik deders
uvlazmad kga renk defizimi clugmamaldir,

SAL (Sleritile Guvence Dozeyi) hakkinda en glvenilir bilgiyi vermelidir.

TSH EN 150 11140 standardina uygun dmaldr. Bu trellik hale dosyasnda sundmalcr,

Hidrojen Peroksit kimyasal indikatorinin kimyssal famOl] ve reaksiyon mekanizmasi
hakkinda gerekh belge taknik bitgl desyasinda bulunmaldir.

inchkatérdaki kimmyasal ajan organd bazli dimall, toksik cimamahdir

Indikatdrdeki kimyazal gjan stedlizagyon iglem| 4ncasl we sonrasl dafjilmamalidir.

. Indikatar, ssliloz icarmayen materyalden mamul olmahdr.

Indikatar, sterlzasyon sconrasinda gekme, burugma, yamsma gibi form bozukluBu
gastennemia|edle.

Stribin Grerinde bir indikattdr bélgesi, bir de basarh slenlizasyon cewrimi adnusl
oluzacak final rengini tanimlama bilgeai butunmalde,

Slerillzagyen ishme lamambandiduewda indikatdr stribinin (zerindeki final rengi dedigimi
agik va net bir gakitde gordlebilmali, referans renge gére dededendirme kisieel yoruma
yer birakmamalidir.

Kayit olzrak saklanabilmes| igh starllizasyendan sonras) nsnk dadlsiml en az alt ay sabit
kalabilmedidir.

Her bit Klmyasal inchkalde iZerinde marka, Kullamlagak stenlizasyon yontami, Oratim, son
kullanma taribi vesesya 1ol aumarasl glunmaldir.

Urin paketi dzernde Gretim, sol kullanma tanbi, igerik miklan va [0 numaras
Balurimahichr,

Momnal oda kosullannda saklanabilmeB, iglemn gérmemis indikatér oda kogullarinda renk
dedigtimnemelicir ¢ /

Feride KOSHEA ST

S £ %pu“‘,?ﬁtl A Ii’;f(ff

-ﬂ"f.";-::{" ey /\



=
PaurhT

DoKUZ YLD S R A
(iversites | HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYON
; HASTANES| DONGUSU, BIiYOLOJIK VE KIMYASAL INDIKATOR
i TEKNIK SARTNAMESI

16. [Ironlerin beraberinde firma tarafindan Gcretsiz olarak 25 adet lamine ya da PYC kagh
“indikatar renk dedigim tablosy’ verlmelidir, Stenl edimis pakelieki Indikaldiin renk
dedisimine gtre nazl yorumlanimas gerektidi konusunda dederlendirmeyi saflayan
tablo, renk degigirtenin ayrintili, sorun varsa agiklayicr olarak gostemmeli, kadlamcilarin
kolayce anlayabilaceli sekikde dizayn edlimilg olmalidi.

17, Indikatérlerdeki renk dedigimlerl e arfinal renk degigim tablesy birbiryle ayn elmalidi.
Crijinal olmayan wve rengi dofru  gdstenmeyan renk dafizin  tabldan  kabl
edilmeyesektir,

18, Kullamm siwasinda Greim batas: oldutiy saptanan drdnler firma tarafindan lcretsie
yvenizi ile defdigtinleceklir,

19, Urin pakefler nem ve toz gibi criam kogsullarindan etkilenmemesi igin ambalajlanmig
alrmalidir.

20. Raf Smnl hastareye teellmn tarihi itibaiyle en a2 & ay clmaludir.

21. Sarnameye uymayan oringr degerendimeys alinmayacaktir,

22. Kimyasal indikatdr, hidrgjen parcksil gazina ve sterilizasyon isisina aym anda reaksiyon
gstermeldlr. Sterilizasyon glvenlidi agendan sadece zya reaksiyon  gosiaren
Inchikattifdar kabul edilmeyecehktir,

23.ihaleye teklif veren firmalar taknlk zartnamede belitiimis olan maddelere tek tok
uyguniuk cevabi yazacak ve ihale dosyasinda sunacaktir. ihale dosyasinda
uyguniuk cevabi almayan firmalann tekliflad dederendimme diyi birakidacaktir,
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