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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE iLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 12/01/2026 TARIHI, SAAT 14:00 ‘E/A KADAR

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

JLGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELER] RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HiZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ETILEN OKSIT STERILIZATORU 1,00 ADET

ODEME SURESi: 30 GUN
TEKLIFNO  : 202630
TEKNIK SARTNAME EKTEDIR.

NOT :

iLGILI KiSi . BINAY YESILYAYLA

TEL 1 4123945

E-MAIL ¢ binay.yesilyayla@deu.edu.tr

* TEKLIFLE BiRL_iKTE TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP YAZISI VERILECEKTIR. TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP YAZISI
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

* TEKLIFLE BIRLIKTE MARKA, MODEL VE UBB KODLARININ DA VERILMESI GEREKMEKTEDIR

*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 15

FORM NO: MYS_0072



1 EYLg
oF TG

R 907

13464
1.

2.

10.

1.
12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.
20.

21,

22,

23.
24,
25,

26.
27.

DOKUZ EYLUL UNiVERSiTESi 20/11/2025 14:18:21
Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

7y oS8
s_““;,\\‘f‘

TEKNIK SARTNAME

ETILEN OKSIT GAZ STERILIZATORU

Caligmasi, sterilizasyon safhalan ve bu asamalarin izlenmesi ve kaydedilmesi, mikro-iglemci (mikro-bilgisayar,
mikro-prossesér gibi) vb.ile kontrol edilen, gelismis ve tam otomatik bir Sterilizasyon / Havalandirici cihazi olmalidir.
Cihaz, I1slya hassas her turlii metal ve sentetik yapida tibbi cihaz alet ve malzeme sterilizasyonuna elverigli

olmalidir.
Cihaz, Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonergesi olan 93/42/EEC sahip olmalidir. Sterilizator TITUBB kaydina sahip

olmahdir.
Cihaz tek kapili olmalidir. Cihazin net kullanila bilir i¢ hacmi en az 135 It. olmahdir.

Cihazin dijital ekrani renkli ve dokunmatik olmaldir.

Cihazin kapist yaziim kontrolli olup dokunmatik ekrandan agllip kapanabilmelidir. Cihazda kapi mandall
bulunmamalidir. Kapi otomatik sistemle, ekrandaki dokunmatik kapi agma / kapama tugu yardimt ile calismahdir.
Cihazin sterilizasyon haznesi, boyasiz aliminyum malzemeden imal edilmig olmalidir.

Cihazin kapag! paslanmaz gelikten yapilmig olmalidir.

Sterilizasyon haznesinin isitilmasi, oda ceperlerine distan yerlestiriimig, kapal sistemle ¢aligan elektrikli isiticiiar

yoluyla yapiimalidir.
Cihazin orjinal kartusu ile galigabilmesi igin cihaz Gzerinde barkod okuyucu bulunmalidir. Cihaz, bu barkod sayesinde

kullanicinin bog ya da miyadi gegmig ya da yanlig kartus kullansmint engellemelidir.
Kartus cihazin haznesi igerisindeki dzel yerine konularak iglemin baglatiimasina elverigli olmalidir.

Etilen oksit kartus haznesinde, kartusun yerinde durmasini guvence altina alan kilitleme mekanizmasi bulunmalidir.

Cihaz 100 gr hk %100 etilen oksit kartus ile caligmalidir.

Cihazin galigmas! igin kullanilacak kartustan bagka herhangi bir malzeme, dozimetre, nemlendirme paketi vs. ye

gereksinimi olmamalidir.
Haznedeki nem miktan dizenli araliklarla 6iglilerek, dinamik nemlendirme ile hazneye gerektigi kadar nem

verilmelidir.
Sicaklik ve basing, hem monitorizasyon hem de kontrol sensérleri ile ayri ayn élgimlenmelidir.

Sterilizasyon haznesinin 1s1 kontroli en az 3 bélgeden (load, middle load, unload zone) gergeklestirilebilmelidir.

Sterilizasyon haznesinin kapisi kapanip, otomatik olarak gerekli basing, isi ve nem oraninda gartlandinima
tamamlandiktan sonra, kartus, otomatik olarak delinmeli, igindeki gaz sterilizasyon odasi igerisine bogalmahdir.
Sterilizasyon haznesi diginda herhangi bir kartus, EO gazi ya da EO ttipl baglantisi bulunmamalidir.

Sterilizasyon islemi, devamii negalif basing altinda gergeklesmelidir. Yani gaz maruziyeti ve havalandirma surecleri
esnasinda, sterilizasyon haznesinin basinci, ortam basincindan daha diglk olmahdir.
Kullanicinin etilen oksit gazina maruz kalmamast igin sterilizasyon ve havalandirma iglemleri ayni kabin i¢inde

yapilmali ve sistem binyesinde 5zel havalandirma tertibati olmalidir.
Cihaz igerisindeki etilen oksit gazi, cihaz tizerinde bulunan tahliye gikigindan, gerekli emniyet tedbirleri alinarak,
cihaz bosaltma hatti badlantisi ile EO Abator géndermelidir. Cihazda sulu tahliye veya sulu drenaj veya gider

baglantisi bulunmayacaktir.
Cihazin 1stya dayaniksiz malzemelerin 38 (+3) °C ve 55 (£3) °C toleransli 1s1da steril eden en az 2 adet programi

olmall, 1s1 hassasiyeti yazicidan gikh alinarak goruilmelidir.
Cihazdaki etilen oksite maruziyet stresi 38 ° C isidaki gevrim igin 4,5 saat ve 55 C isidaki gevrim igin 1 saat

olmalidir.
Cihaz tek kapili olmali, kapak sistemi cihaz ¢alismaya baglayinca otomatik olarak kilittenmeli, kilit mekanizmasi ya

da kapinin kilitli olup olmadigi uyarisi ekrandan gérulmelidir.

Hava kagagl ya da elektrik kesilmesi durumunda kapilarin agiimasini engelleyen kilit koruma sistemi bulunmahdir.
Cihaz kapi agikken caligmamall ve kapinin acik oldugunu gésteren bir ikaz sistemine sahip olmali, gorsel olarak
cihaz ekrant ile kontrol gdjlebilmelidir.

-~

/ .
FormNO: MYs_00s8) || TAN A M.S.0. Solumiu Hemsiresi // o/ /?/Ei
Makide Tean”é# my : " AV, /

Y




o Erto, o s P . .
Sag % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
28. Kapilarin basing ve vakum sizdirmazhgi silikon &zellikte conta sayesinde, kabin i¢i negatif basing olugumu

suretiyle saglanmalidir ve bu conta cihazin higbir tarafini sékmeye gerek kalmadan degistirilebilir olmahdir.

29. Cihazin ekranindan sterilizasyonun 6n hazirlik, sterilizasyon ve havalandirma agamalari izlenebilmeli, stireye gbre
sicaklik ve basing degerleri ekrandan surekli olarak takip edilebilmelidir.

30. Cihazin ekrani hata, alarm ve uygunsuzluk kosullarinda kullanictyi uyarabilmelidir. Alarm durumunda cihaz hem
ekrandan gérsel olarak ve ayni zamanda sesli olarak kullaniciyl uyarabilmeli, es zamanl olarak yazicidan
izlenebilmelidir.

31. Cihaz, 220 + 10 Volt, 50-60 Hz. sehir sebekesi elektridi ile galigmalidir. Elektrik kesildiginde, cihaz tim bilgileri
hafizasinda tutmall ve beklemeye gegmelidir. Elektrik geldiginde, islemin safhasina ve o andaki Slglim degerlerine
gére ya sterilizasyonu yeniden baglatmali, ya da iglem kaldigi yerden devam etmelidir.

32. Sterilizasyon déngiisindeki EO maruziyet sresi boyunca, sterilizasyon haznesi igerisindeki gaz konsantrasyonu bog

haznede 735 £ 10 mg / L olmaldir.

33. STOP/RESET dugmesi ile sterilizasyon manuel olarak durdurulabilmelidir. Bu durumda vakum sistemi ve
havalandirma otomatik olarak devreye girmeli, kapi agiimadan énce kabin igi temizlenmelidir.

34. Bir hata meydana geldiginde, elektronik kontrol sistemi hatanin meydana geldigi agamanin durumuna gére ya sistemi
durdurmall ya da cihazdan gazi uzaklagtirmalidir ve hata kodunu belirtmelidir.

35. Cihazin ekraninda gésterecegi hatalar/kodlari liste olarak agiklamalari ile sunulmaldir.

36. Sterilizasyon bitmesinden kapak agilana kadar gegen sirede otomatik havalandirma devam etmelidir.

37. Sterilizasyon igin gerekli nem, cihaz blnyesindeki nemlendiriciden saglanmal, su haznesi cihaz iginde bulunmali,
herhangi bir gekilde dis su baglantisi bulunmamaldir.

38. Su haznesi en az 10 dongiiye yetecek kadar su alabilmelidir. Haznedeki su miktari azaldigini belirten otomatik alarm
sistemi bulunmalidir. Su haznesinde yeterli miktarda su bulunmadigi takdirde gevrim baglamamaldir. Bununla ilgili

ariza kodu ekranda belirtiimelidir.
39. Cihazin ¢aligmasi igin kurulacadi odada higbir gekilde su tesisati ve atk su gideri tesisatina ihtiyag

duyulmamalidir.
40. Cihazda dahili bir yazici bulunmali ve termal tipte olmali; tiim rakam ve harfleri yazabilmelidir.

41. Yazict, sterilizasyon siiresini, secilen program tipini, sterilizasyonun tarihini, ¢evrim sayisi bilgisini, toplam
havalandirma siresini, gevrim siiresinde herhangi bir hata olmug ise bu hatanin zamanini ve niteligini, etilen oksit

gazinin maruziyet stresini yazdirmalidir.
42, Sterilizatoril hareket eden pargalari olmayan bir hava pompasina sahip olmali, su bilezikli bir vakum veya tahliye
pompasi bulunmamalidir. Cihaza gereken vakum basingl havadan enjektor sistemi ile elde edilmelidir.

43. Gerekli hava basing regilatéril, cihazin igerisinde bulunmalidir.

44. Stabilizat6r +4 / +13 bar araliginda temiz, kuru, yad icermeyen basingl hava ile galismalidir ve alinan basingh
hava, Merkezi Sterilizasyon Unitesinde mevcut merkezi hava hattina baglanabilmelidir.
45, Cihaz Tiirkge yazilima sahip olmahdir.

46. Cihaz ekraninda ve alinan giktida etilen oksit kartug lotu gérilebilmelidir.

47. Sistemde detayli gevrim verilerini aktarmak, alet takip sistemi ile baglanti kurmak, servis erigsimini mimkin kilmak ve
yazilim guncellemelerini gergeklestirmek tzere ethernet baglantisi bulunmaldir.
48. Yalnizca stipervizor sifre (PIN) erisimi ile gergeklestirilebilen 3 6zel gevrim (havalandirma, kartug imha, yarim gevrim)

bulunmalidir.
49. Sistemde bulunan kartus imha gevrimi, gerektigi durumlarda kartugun glivenle bosaltilarak hazneden

uzaklagtiniimasini saglayabilmelidir.
50. Her gevrim baslatildiginda kisiye 6zel gevrim kimliklendirilmesi yapilabilmelidir.
51. Cihaz son 100 gevrime ait raporlari yazdirabilir veya elektronik olarak bir USB stirtclisiine aktarabilir ve istenildigi

takdirde goklu gevrim raporu yazdinlabilir 6zellikte olmalidir.,

52. Cihaz, periyodik bakim strelerini, yaklagan bakim uyarilarini ve servis gereksinimlerini kullanici ekraninda agik ve
anlagilir sekilde gdsterecek bir yazilim altyapisina sahip olacaktir. Stiresi yaklagan veya geciken bakim iglemleri
icin cihaz ekraninda otomatik uyar olusturulacak; kullanici, bakim zamanlarini ekran (izerinden takip edebilecektir.

Bu 6zellik, cihazin g7enli ve kesintisiz galigmasinin saglanmasi amaciyla zorunludur.
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Cihazin EN 1422 (Tibbi Amagl sterilizatorler-Etilen oksit Sterilizatorieri-Ozellikler ve deney yontemleri) standardina

uygunlugu bulunmahdr.
Cihazin RoHS (Belirli zararli maddelerin kullanimini kisitlama) direktifine uygunlugu bulunmalidir.

Etilen oksit cihazi ile birlikte gevre ve galigan glvenligini saglamak amaciyla agagida Szellikleri belirtilen 1 adet
abator cihazi verilecektir.
Ses seviyesi 85 dBA gegmemelidir.

Hat frekansi 50-60 Hz olmalidir.

Kurulum /agin gerilim kategorisi Il oimalidir.

Abatsr etilen oksit cihazindan atlan %100 etilen oksit gazint katalitik olarak CO2 ve su bu buharina
dénugtirmelidir,

Abatér cihazi normal galisma kosullarinda giderme verimliligi +% 99,9 (EO >100 ppm oldugunda ) cevre
gereksimlerini karsilamak igin emisyonlarin ortadan kaldirmahdir.

Abatér cihazi etilen oksit cihazinin etilen gaz tahliye hattina baglananarak bir butiin halinde galigmahdr.

Yiklenici firma gerekli alt yapi Uist yapi demontaj dahil tim projeyi eksiksiz tamamlamali ve cihazi calisir halde

teslim etmelidir.
Cihaz kurulum Validasyonu yuklenici tarafindan yapiimahdir. Validasyonu evraklari birim sorumlusuna teslim

edilecekdtir.

Cihaz montajl yapilacag: alan istekli firmalar tarafindan kontrol edilerek yer gérme belgesi doldurulacaktir.

Mevcut dagitim panosundan konulacak makinelerin besleme kablo hatlari, koruma sigortalari uygun guglerine gére
hesaplanacak uygun sekilde panoya montajlari yaptimalidir. Mevcut pano/panolar, yapilacak yeni duruma

uymamas! halinde yenilenmelidir.
Kullanilacak tiim kablolar, makine giiglerine uygun kesitlerde ve halogen free (yanmaz) kablo oimalidir.

Etilen Oksit gazi tespiti igin Uretilmig duvar tipi alarm sistemi yUklenici firma tarafindan Gcretsiz kurulacaktir. Cihaz ile

birlikte 1 adet Etilen Oksit el detektorii verecekdir.
Cihazin kurulacag! alanin/odanin kuruluma uygun olacak sekilde yuklenici projesini gizecektir. Teknik Hizmetler
Madurlaga / Sterilizasyon Unitesi ve Idare tarafindan Uygunluk alinacaktir. Cizilen proje yuklenici tarafindan

uygulanacaktir.
Tum malzemeler ve imalatlar yurirlitkte olan kanun, yoénetmelik, teknik sartname vb. dokitmanlara uygun olarak

yapilacaktir.
Firmalar 6331 sayil I Saghgi ve Guvenligi kanunu ve ilgili gtincel ydnetmelikler geregi her turlt emniyet tedbirlerini

almakla ve uygulamakia sorumlu ve yukamladar.
Hastane isleyisi ve enfeksiyon ile ilgili idarenin belirledigi diizenlemeler yerine getiriimelidir.

Etilen Oksit gazina uygun 2 (iki) adet Koruyucu Kiyafet ve Maske verilecektir.

Cihaz en az 2 (iki) yil garantili olmahdir.

Cihazin kesin kabul tarihinden itibaren Ucret kargiliginda 10 yil boyunca yedek parga temini yiiklenici firma veya

tiretici firma tarafindan yazili olarak beyan edilmelidir.
Firmalar sartname maddelerinin her birine ayn ayn ve Tirkge olarak sa_rtnameqelgi siraya gore cevap vereceklerdir.
Cevaplar firma baslikli ayn bir kagida " ETILEN OKSIT GAZ STERILIZATORU? sistem ile ilgili teklifimizin

"Sartnameye Uygunluk Belgesi" bash§ altinda, yazilmig ve imzalanmig olmalidir.
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fHALE KOMiSYONU BASKANLIGINA

ihale kayit numarasi:
Ihale ad:

iS YERi GORME BELGESI

Thale Kaylt NUMAASEE ...overeeeereerereeesesenssnesesssnssssssssssssssessersscssssssssssasssssnss olan

ETILEN OKSIT GAZ STERILIZATORU ihalesi kapsaminda alimacak cihazi yerinde

gordiim, gevresini inceledim, mahallin ve ozelliklerini goérdiim ve 6grendim.

Etilen oksit sterilizasyon cihaznin kurulacagi alan, ilgili teknik ve idari
birimlerle koordineli sekilde yerinde inceledim yiiklenici olarak kuruluma esas
teskil eden tiim mimari, mekanik, elektrik, havalandirma, egzoz tahliye hatti,
Abator hatt1 ve alani, basingli hava hatt1 ve benzeri teknik altyap: unsurlarma
iliskin mevcut projelerde ihtiyag duyulan cihazlarin calismasi i¢in revizyonlar
yapmay1 taahhiit eder.

Firma, cihazin giivenli ve kesintisiz ¢aligmasini saglayacak tim altyapi
gereksinimlerini (insaat, havalandirma kapasitesi, elektrik beslemesi, topraklama
diizeni, egzoz hatt1 konfigiirasyonu, basingli hava hatti baglantilart vb.) teknik
sartlara, standartlara ve ilgili mevzuata uygun sekilde belirleyerek
projelendirecek, gerekli diizenlemeleri saglayacak ve kurulum sonrasi cihazin
tam performansla galigabilir durumda olmasim temin edecektir.

Bu kapsamda firma, kurulacak EtO cihazinm isletme giivenligi, kullanic1 sagligi
ve sterilizasyon verimliligi agisindan ihtiyag duyulan tiim teknik gereklilikleri
karsilamay1 ve gerekli tiim revizyonlari eksiksiz olarak yerine getirmeyi kabul
ve taahhiit eder.

Sz konusu ise ait olan teklifimi bu ¢aligmamiza gore sunduk.
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