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URUN ADI

1 YIL SURELI STERILIZASYON MALZEMESI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF

DOSYASINDA
ISTENEN

BELGELER

2.

3.
4.

W

TITUBB Kapsam’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:
1.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanlig1’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarimi,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriinlimiinii net olarak gésteren
ve tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigin1 Noter
onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsam’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:
1.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanlig1’mn “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)
Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarimi,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriinlimiinii net olarak gésteren
ve tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigin1 Noter
onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(istenmisse)

TIBBIi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

1. STERILIZASYON PROTEIN TESTI

Kan veya kan dokusu ve migroorganizma yiikii gibi az miktardaki protein kalintilarin
kantitatif olarak Ol¢limleyebilmelidir ve yiizeylerin temizlik siirecinin etkinligini
dogrulayabilmelidir.

Kullanima hazir siiriintii ¢ubuklar1 olmali ve her bir ¢ubugun iginde protein miktarina
bagl olarak reaksiyona girecek kendi ¢6zeltisi bulunmalidir.

Siirlintii ¢ubugu sayesinde malzeme {iizerindeki oluklu kenarlar veya liimenler gibi
ulagilmasi zor olan bolgelerden kolayca numune alimimi saglamalidir.

Siirlintii ¢ubugu Ornek aldiktan sonra tiipe yerlestirilmeli, asagiya dogru bastirilarak
kirilmal1 ve bu sayede numunenin soliisyona direkt olarak temas1 saglanmalidir.

Numunenin dogrudan soliisyonla etkilestirilmesini saglayacak sekilde kolay bir kirma
mekanizmasi bulunmali ve insan hatasina yol agmayacak sekilde swabin soliisyona
hizlica ulagimina elverisli olmalidir.

ISO 15883-1 Kalint1 Protein Testi standardina uymalidir ve bu uygunluk {iretici
tarafindan belgelenmelidir.

Suda ¢6ziiniir olmalidir.

Reaktif Kan Tiirevi Proteinlerin yaminda prion, 6li insan hiicresi,élii bakteri ve viriis
kalintilarimda dahil  algilayabilmelidir. Protein testi yikayicilar-dezenfekte cihazlar,
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ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diger temizlenmesi zor cerrahi aletlerin yiizeyleri
tizerinde geri birakilan kalint1 proteinleri tespit etme kabiliyeti olan hizli sonug elde edilen bir
test olmal1 ve bu testin sonug siiresi en fazla 15 dakika olmalidir.

Test 0,3 mg (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilarini 10 mg (mikro gram) a kadar
tespit edebilir olmalidir. Ve sonuglar1 sayisal deger olarak verebilmelidir.

Renk degisimi ylizey temizliginin kantitatif bir 6l¢limiinii saglamalidir. Protein varligini
gosteren Mor renk ne kadar ¢ok koyulasirsa o kadar c¢ok protein varligi oldugunu
gostermelidir.

Saglik Bakanligi 2010/11 sayili genelgesi geregi iiretici firma veya iiretici firmanin
yetkilendirdigi distribiitorii tarafindan verilmis kapsam dis1 belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

Teklif veren firma 2 adet numune verecek,iiriin talebi yapan ilgili iinite tarafindan
numune ve teknik sartname hiikiimleri gereklilikleri degerlendirildikten sonra karar
verilecektir.

Protein varliginda reaktif madde mor renge donmelidir.

Protein kalintis1 olmadigi durumlarda reaktif maddenin rengi ayn1 kalmalidir.
Testler tek kullanimlik olmalidir.

Her bir test tizerindeki etiket, lot numarasi ve son kullanim tarihi bulunmalidir.

Her bir test lizerindeki etikette testin tarihini ve bilgilerini yazmak i¢in bos bir alan
olmalidir.

Test kitinin protein kalemi yuvali orijinal inkiibator cihazi bulunmalidir.

Inkiibatoriin 89/336/Eec elektro-manyetik uyumluluk direktifi ile En 50081-1 Ve En 50082-1
standartlarina Ve 73/23/Eec diisiik voltaj direktifi ile En 61010-1 (1990) Ve En 61010-2-010
(1992) standartlarina uygun oldugunu gosteren uygunluk beyani bulunmalidir.

60 C inkiibasyonda en fazla 15 dakika sonunda sonu¢ almmalidir. Inkiibasyon metodu
kullanilmayan ve cihazla kontrolii yapilmayan iiriinler kabul edilmeyecektir.

Uretici firmanin ISO 9001 ISO 13485 kalite sertifikast bulunmalidir.
Firma tarafindan bedelsiz 3 adet inkibator cihazi kullamima verilecektir.

2. YIKAMA ETKINLIK TESTi

Yikayici-Dezenfektorlerde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi i¢in tasarlanmis
olacaktir. Indikator,dezenfektor yikayict cihazin, su basimci,piiskiitme  basinci,isi
dogrulugu,cevrim stiresi,makine ici dogru yerlesim,su kalitesi,sollisyon
kimyasi,konsantrasyonu gibi énemli parametrelerde sorun oldugunda bilgi verebilmelidir. Bu
bilgilerin detayli olarak belirtildigi renk doniisiim skalas1 beraberinde verilmelidir.

e Ayrica 50°C’1s1da , ultrasonik yikama makinelerinin rutin kontroliinde de kullanilabilmelidir.
e  Kirlilik Testi, {izerinde sentetik (igeriginde proteinler, karbonhidratlar, yag asitleri ve boyar
maddeler karigimi) test kiri bulunan tek kullanimlik polimer indikator olmalidir. Teklif veren
firmalar bu hususu belgelendirmelidir.
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e indikatériin iizerinde kayit icin yazi yazlabilecek yiizey ve alan olacaktirMetal veya
aliminyum indikatdrler kayit ve takip sikintisi dolayisiyla degerlendirmeye alinmayacaktir.

e Indikator, 70x30 mm (+3mm) ebatlarinda polimer substrat i{izerine emdirilmis olmalidir.

e Sentetik test kiri, insan kan ve dokusunu temsil edecektir.Gergek proteinler icerecek,sadece
miirekkep ve boyar madde igeren indikatorler kabul edilmeyecektir.

e Indikatorii yerlestirmek icin, sartlari zorlastirilmis orjinal holder’1, paslanmaz celikten
olacaktir. Plastik holderlar ¢abuk deforme olmasindan dolayr kabul edilmeyecektir.
Indikatdrlerle beraber kurumdaki yikayic1 dezenfektor cihazi sayisinda iicretsiz paslanmaz
celik asma klipsli orjinal holder verilecektir.

e EN ISO 15883-5:2005(E) Yikayict Dezenfektorlerin rutin kontrolii i¢in gerekleri yerine
getirmis oldugu belgelenecektir.

e Markasi, LOT numarasi ve son kullanma tarihi indikatdriin iizerinde yazili olacaktir.

e lIslem &ncesi holder’a yerlestirilen indikator, basarili bir islem sonunda okuma hatalarina izin
vermeyecek sekilde yilizeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

e Test sonucunu yorumlamak igin iizerinde referans bdlgesi olacak ve ayrica indikatorlerle
birlikte yorumlama tablosu verilecektir.

e Uretici firma veya yetkilendirdigi distribiitor firma tarafindan verilmis satis yetki belgesi ihale
dosyasinda sunulacaktir.

e  Firma tarafindan bedelsiz 3 Adet Orijinal Holder verilecektir.

3. HELIX- BOWIE-DICK TEST PAKETI

. Sistemde kullanilan indikator non-toxic olmali,agir metal icermemelidir.

e  Helix Bowie-Dick sistem ISO 11140-1 Class 2 standartlarina uygun olmalidir.

e  Helix Bowie-Dick sistem EN 285 A2:2009 standartlarini saglamalidir.

e  Bowie-Dick test indikatoriinde alt1 sar1 serit, otoklavda problem yoksa referans rengi
olan siyaha donmelidir.

e  Bowie-Dick test otoklavin hava tahliyesini, buhar niifuzunu, yiiksek 1sisim1 yada 1slak
buhar gibi sorunlar1 kontrol etmelidir.

. Islem gormiis indikator otoklavdan ciktiktan sonra en az 10 yil siire ile saklanabilme
ozelligine sahip olmalidir.

. Indikatoriin igine yerlestirilecegi aparat metal ve 134 0 C ye dayamkl teflon kismindan
olusmali ve 1000 kez kullanima dayanikli olmalidir. Sadece Bowie-Dick test indikatorii
her denemede degismelidir.

. Indikatoriin ~ arkas1  yapiskanli  olmalidir.  Boylelikle —arsivlenmek istendiginde
dokiimantasyon formuna yapistirma 6zelligine sahip olmalidir.

e  Bowie-Dick test aparati1 4 metre uzunlugunda teflon hortuma sahip olmalidir. Boylelikle
otoklavin igindeki en 6lii noktadaki problemi tespit etmelidir.

. En az 250 adetlik kutularda sunulmalidir.

e  Uriin kullanildig1 siirece ihaleyi alan firma Bowidick test aparatini hastanenin Buhar
otoklav sayis1 kadar {icretsiz olarak temin etmelidir.
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. Uriinlerin verilecegi her bir kutudan renk degisim tablosu ¢ikmalidir.

. Her bir kutuda aparatin yerlestirilmesi i¢in 134 0 C ye dayamkli havlu bulunmahdir.
Ihtiyac halinde yiiklenici firma hastanenin ihtiyaci kadarini ticretsiz olarak vermelidir.

4. BUHAR BiYOLOJIK INDIKATOR

e Biyolojik Indikatér, plastikten yapilmis kapakli bir tiip icerisinde, kirilabilir cam ampul
icinde besi ortam1 ve spor bulastirilmis bir kagit diskten meydana gelmis olmalidir.

e  Buhar sterilizasyonu kontroliinde kullanilmalidir.

e  Geobacillus Stearothermophilus sporlari icermelidir.

e  Sterilizasyonun basarisizligi, indikator igerisindeki ampul kirilip, besi ortami sporlar ile
temas ettikten sonra belirtilen siirede besi ortaminda mordan sariya belirgin bir renk
degisikligi ya da bulaniklik olusmas ile tespit edilebilmelidir.

e 55°C’de 20 dk, 1 saatlik inkiibasyon siiresi olmalidir.

. Her indikator tizerinde Lot No. son kullanma tarihi, yapimei, tiir ve uygun sterilizasyon
yontemi belirtilmelidir.

. EN standartlarina uygun olmalidir.

. Firma tarafindan bedelsiz 3 adet inkibator cihazi kullanima verilecektir.

5. BUHAR KIMYASAL INDIKATOR

. Tiim buhar sterilizatdrlerinde kullanima uygun olmalidir.

. Cok parametreli indikatér zaman,doygun buhar ve sicakliga duyarli olmalikiriterlerden
birinin eksikliginde referans renkten farkli renk degistirmelidir.

. Kursun ve agir metaller igermemelidir. Toksik etki ve kalinti birakmamalidir.

. Islem gormiis indikatoriin renk degisimi homojen olmalidir.

. Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit i¢in enaz 6 ay sabit kalmalidir.

. Yorum yapabilmek icin iriin ilizerinde referans renkleri bulunmalidir.Ayrica renk
degisim tablosu verilmelidir.

. Indikatér class 5 olmalidir

. Indikator 134°C — 3,5 dakikada sonug vermelidir

° Bir kutu icerisinde en az 250 adet olmalidir. Kutu tizerinde LOT no, iiretim tarihi, son
kullanma tarihi olmalidir.

e Uluslar aras1 kalite belgelerine sahip olmalidir.

e 6. STERILIZASYON CiFT SATIRLI ETiKET BUHAR

. Etiketlerin standartt olan ISO 11140 Classl her bir etiket iizerinde yazili olmalidir.
Uretici firma bu standart1 deklare etmelidir.

. Etiketler yazicidan gecerken her baskida ayni mesafede ilerlemeli, yazicida kaydirma ve
tutukluk yapmamalidir.

. Etiket tizerindeki buhar indikatdrii sterilizasyon iglemi sonrasinda renk degistirmelidir.
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Etiketler 2 haneli, ¢ift yapigkanli olmalidir. Yapigkanliklarini = sterilizasyon boyunca ve
sonrasi da devam ettirebilmelidir.

Etiketlerin lizerine operatdr adi, sterilizator numarasi, ¢evrim numarasi, malzemelerin ait
oldugu boliimiin kodu, iiretim ve son kullanma tarihi yazilabilmesi i¢in 2 ayr1 hane
bulunmalidir.

Etiketlerin ebat1 25 x 30mm (+/- %10mm) olmalidir.
Etiketlerin referans rengi griden yesile donmelidir

Cift katli etiketin pakette kalacak olan alt tabakasi hasta kartina kolay transferi icin
etiketten biiyiik olmalidir.

Etiketler takilmadan diizgiin sekilde yapistirilmali,, yapistirildiklart yiizeyde atik
birakmamalidir.

Etiket, cihazina kolayca takilabilmelidir.
Etiket rulo halinde olmalidir, her ruloda 750 adet etiket bulunmalidir.
12 rulo ile birlikte etiket tabancasi kartusu ticretsiz verilmelidir.

Etiketlerle birlikte 7 adet etiket tabancasi iicretsiz kullanima verilmelidir.

7. STERILIZASYON KONTEYNIR KARTI BUHAR-TANIMLAMA KARTI
Kontainer tanimlama kart1 indikatorlii olmalidir.

Kontainer tanimlama kart1 {izerine sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi,isim yazmaya
boliim olmalidir.

Kontainer tanimlama kart1 {izerinde malzeme cinsini veya servis adin1 yazmaya bolim
olmalidir.

Kontainer tanimlama kart1 otaklava girdiginde indikatdr renk degistirmelidir.
ISO 13485 standartlarinda olmalidir.

Ampul izerindeki etikete yiilk numarasiigslem tarihi  ve sterilizatér numarasi
yazilabilmelidir.

Her indikator iizerinde Lot No., son kullanma tarihi, yapimci, tiir ve uygun sterilizasyon
yontemi belirtilmelidir kimyasal indikator seridi bulunacaktir.

ISO 11138-1 Standartlarina uygunlugu bulunmalidir.

8. STERILIZASYON KONTEYNIR KiLiDi PLASTIK iNDIKATORSUZ MAVi

e Uretici firma ISO 13485:2012 Kalite Belgesine sahip olmalidir.
e Uriin hastanemizde mevcut kullanilan konteynirlara uyumlu olmalidir.
e Uriin 134°C sicakliga dayanikli olmalidir.
° Uriin sterilizatérden ¢iktiktan sonra deforme olmamali ve direncini korumalidir.
. Uriin sterilizatérden ciktiktan sonra kullanici tarafindan agilmak istenildiginde kolayca
kirilarak agilabilmelidir.

e Uriiniin rengi mavi olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
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Uriiniin iizerinde ISO 11140-1 Sinif 1 islemci indikatér bulunmalidir.
Uriin numuneleri denenerek almacaktir.

9. KUME TESTI
Indikatériin kimyasali toksit malzeme ve kursun icermeyecektir.
Otoklavda 1s1, zaman, doygun buhar, hava veya asal gazi kontrol etmelidir.
Indikatér ISO 11140-1 Type-2 e uygun olmal1 ve bu belgelenmelidir.
Sistem EN 285+A2 ve EN 867-5 standartlarina uygun olmali ve bu belgelenmelidir.
Uriin 134 °C de 3,5 veya 7 dakika sterilizasyonda renk degisimini saglamaldir.
Resistometre test raporlari ihale dosyasinda sunulmalidir.
Otoklava girdikten sonra sterilizasyon olumlu ise indikator iistiindeki 4 serit maviden
pembeye donmelidir.
Stribin renk degisimi en az 6 ay siireyle saklanabilmelidir.
Indikatériin -~ arkast  yapiskanli  olmalidir.  Béylelikle —arsivlenmek  istendiginde
dokiimantasyon formuna yapistirma 6zelligine sahip olmalidir.
Indikatoriin igine yerlestirilecegi aparat plastik ve 1340 C ye dayamkh 1.5 mt
uzunlugunda teflon kisimdan olugmalidir.
Test indikatorii her denemede degismelidir.
500 striplik kutular halinde olmalidir.
Her 500 indikator ile birlikte 1 adet test aparat1 iicretsiz verilmelidir.
Yiikleme ile ilgili herhangi bir sorun oldugunda takip edilmesi i¢in renk degisim skalasi
yiiklenici firma tarafindan verilmelidir.
Uretim tarihinden itibaren 5 y1l miadli olmalidir.
Kutusunun iizerinde tiretim tarihi, lot numarasi, liretim standardi, kutu igerigi ve tretici
firma bilgileri yer almalidir.

10. STERILIZASYON LOT KONTROL STRIiPLERI 500 ADET
Indikatoriin kimyasali toksit malzeme ve kursun igermeyecektir.
Otoklavda 1s1, zaman, doygun buhar, hava veya asal gazi kontrol etmelidir.
Indikatér ISO 11140-1 Type-2 e uygun olmali ve bu belgelenmelidir.
Sistem EN 285+A2 ve EN 867-5 standartlarina uygun olmali ve bu belgelenmelidir.
Uriin 134 °C de 3,5 veya 7 dakika sterilizasyonda renk degisimini saglamalidir.
Resistometre test raporlari ihale dosyasinda sunulmalidir.
Otoklava girdikten sonra sterilizasyon olumlu ise indikator istiindeki 4 serit maviden
pembeye donmelidir.
Stribin renk degisimi en az 6 ay siireyle saklanabilmelidir.
Indikatériin -~ arkast  yapiskanli  olmalidir.  Béylelikle —arsivlenmek istendiginde
dokiimantasyon formuna yapistirma 6zelligine sahip olmalidir.
Indikatoriin igine yerlestirilecegi aparat plastik ve 134 C ye dayamkh 1.5 mt
uzunlugunda teflon kisimdan olusmalidir.
Test indikatorii her denemede degismelidir.
500 striplik kutular halinde olmalidir.
Her 500 indikator ile birlikte 1 adet test aparat1 iicretsiz verilmelidir.
Yiikleme ile ilgili herhangi bir sorun oldugunda takip edilmesi i¢in renk degisim skalasi
yiiklenici firma tarafindan verilmelidir.
Uretim tarihinden itibaren 5 y1l miadli olmalidur.
Kutusunun iizerinde iiretim tarihi, lot numarasi, iiretim standardi, kutu igerigi ve iretici
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firma bilgileri yer almalidir.

11. STERILIiZASYON ICIN OTOKLAV BANDI 19MM?*50
Uluslararasi standartlara haiz olmalidir.
19mm x 50mt ebatlarinda olmalidir.
Otoklava girdikten sonra saridan siyaha donmelidir.
Indikatoriin miirekkebi su bazli olmalidir.
Otoklavdan ¢iktiktan sonra paketlerin iizerinden kalkmamalidir.
Bandin yapigkan giicii kuvvetli olmali.
ISO ve CE uygunluk belgesine haiz olmalidir.
Otoklav bandi iizerinde {iretim tarihi ve son kullanma tarihi olacaktir.
Her bir iirlin ayr1 jelatin ambalajinda olmalidir.

12, 13, 14 ve 15KALEM ICIN STERILIZASYON YUMUSAK SMS WRAP
KAGIDI

75%75,90%90, 120*120, 60*60 ebatlarinda olmalidir.

Mavi veya yesil renkte olmalidir.

Buharla, etilenle veya Hidrojen Peroksitle sterilizasyona uygun olmalidir.

60 gr agirhiginda olmalidir

Medikal kagittan tiretilmis olmalidir.

Dayanikli ve kolay katlanabilmelidir.

Uriin EN 868-2 ve ISO 11607-1 standartlarina uygun olmahdir.

16. STERILIZASYON YUVARLAK KONTEYNIR FILTRESI BUHAR

Uretici firma EN ISO 9001: 2000 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

Uriin {izerindeki indikatér EN 868- 2 sinifina uygun olmalidr.

Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

Uriin yuvarlak olmal1 ve gap1 190 mm olmalidr.

Uriin 134°C derece sicakliga dayanikli olmalidir.

Uriiniin iizerindeki indikator sterilizasyon isleminden &nce pembe sterilizasyon islemi
sonrasinda kahverengiye veya siyaha donmelidir.

Islem gormiis filtrenin uygun saklama kosullarindan en az 6 ay siireyle sterilitesin
korudugu iiretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

Uriin kutusunda 1000 adet konteynur filtresi bulunmalidir.

17. STERILIZASYON DUZ KONTEYNIR FILTRESI BUHAR

Uretici firma EN ISO 9001:2000 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

Uriin iizerindeki indakatér EN 868-2 smifina uygun olmalidir.

Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

Uriin diiz olmal1, dikdértgen 23 cm x 12 cm boyutunda olmalidir.

Uriin 134°C derece sicakliga dayanikli olmalidir.

Uriiniin iizerindeki indikator sterilizasyon isleminden Once pembe sterilizasyon islemi
sonrasinda kahverengiye veya siyaha donmelidir.

Islem gormiis filtresnin uygun saklama kosullarindan en az 6 ay siireyle sterilitesini
korudugu iiretici firma tarafindan belgelendirilmelidir.

Uriin kutusunda 1000 adet konteynir filtresi bulunmalidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25. KALEMLER ICIN STERILIZASYON RULOSU DUZ
Rulolar, Buhar,Etilenoksit ve Formaldehit indikatorlii olmali, ISO 11140-1 standartlarim
saglamali ve renk degisimi net olmalidir.

Rulolar,60 gr/m? medikal kraft kagit diger tarafi kopolimer filmden iiretilmis olmalidir.
Rulolar ,ISO 11607-1:2006 ve EN 868/5:2009 standartlarina uygun olmalidir.

Rulolar tizerinde bulunan semboller EN980 standartlarina uygun olmalidir.

Rulolar, Medikal Cihaz Y&netmeligine (MDD) 93/42/EEC uygun olmalidir.

Filmi (min.50 mikron) diger iki katmanli filmlerden daha dayanikli ve esnek olmalidir,
uzun siireli sterilizasyonda yipranmamalidir.

Yesil filmin dis polyester (PET) katman yiiksek 1s1 dayanimi saglarken alttaki
polipropilen (CPP) esashi katman yiiksek saglamlik, esneklik ve kolay acilabilme
ozelliklerinin yaninda yiiksek yalitim ve yirtilma direnci saglamalidir.

Paketlenmis tiriinler seffaf filmden rahatlikla goriilebilmelidir.

Rulo otoklavdan ciktiktan sonra yesil ¢ok katli filmi daha koyu tonda yesile donerek
sterilizasyon sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtik ve gatlak tespiti saglamalidir.

Vakum sistemli otoklavda bariyer dayanimi en iist seviyede olmalidir. Bunun yani sira
paket kolay agcilabilmeli ve acgarken partikiil birakmamalidir. Steril edilen paketin
acilmasi esnasinda olusan tozlanmadan otiiri dogan kontaminasyonu minimuma
indirmelidir.

Buhar,E.O ve Formaldehit indikatorleri, kagit ile film arasinda kenarda olmali,
yerlesimleri asil  sterilizasyon bolgesinin  disinda  kalmalidir.indikatér — renkleri
solmus,akmis olmamali ve net belirgin olmalidir.

Rulolarda ag¢ilma yo6nii bulunmalidir.

Rulolarin standartlar dahilindeki medikal kagit 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

Islak Patlama Mukavemeti ISO 3689 a gore min. 250k.Pa olmalidir.

Islak Cekme Direnci ISO 3781 e gore min. 13,5 N/15mm olmalidir.

Yirtilma Direnci ISO 1974 e gére min. 550mN olmalidir.

Su gecirmezlik EN 868-3 e gére min. 20sec olmalidir.

Rulolarin standartlar dahilindeki film kisminin 6zellikleri agsagidaki gibi olmalidir:

Gerilme Direnci ASTM D-882’e gore 514Kgf/cm?2 olmalidir.

Elastiklik Katsayis1t ASTM D-882’e gore 6321Kgf/cm?2 olmalidir.

Is1 Cekmesi (150 derece-30min.) ASTM D-1204"e gore %-0,93 olmalidir.

Parlaklik ASTM D-2457’e gore 114,3 olmalidir.

Rulolarin eni 5cm 7,5cm 10cm 15¢m 20cm 25¢m 30cm 35¢cm 40cm boyu 200mt
uzunlugunda olmalidir.

Istenilen ebatlar ve adetlerce kesilmis olarak gelecek

Firma 5 adet Yazicth Kapama Cihaz1 konsiye olarak verecek yazicih cihazlarin
kartuslarim bedelsiz saglayacaktir.

26, 27. KALEMLER iCiN STERILiZASYON RULOSU KORUKLU

Rulolar , Buhar,Etilenoksit ve Formaldehit indikatorlii olmali, ISO 11140-1 standartlarim
saglamali ve renk degisimi net olmalidir.

Buhar indikatorii, maviden -siyaha, E.O indikatorii acik turuncudan-sariya, Formaldehit
indikatoriide acik pembeden-yesile donmelidir.

Rulolar,60 gr/m?> medikal kraft kagit diger tarafi kopolimer filmden {iretilmis
olmalidir. Kopolimer film pileli(koriikli) o6zellikte olmali bdylece hacimli malzemeler

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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28.

konuldugunda daha genis ruloya ihtiya¢ duyulmamalidir.

Rulolar ,ISO 11607-1 ve EN 868-5 standartlarina uygun olmalidir ve bu standartlar her
bir rulo {lizerinde yazmalidir.

Rulolar iizerinde bulunan semboller EN980 standartlarina uygun olmalidir. Ayrica her
bir rulo lizerinde Referans numarasi ve Lot numarasi yazmalidir.

Rulolar, Medikal Cihaz Yo6netmeligine (MDD) 92/42/EEC uygun olmalidir.

Filmi (min.50 mikron) diger iki katmanli filmlerden daha dayanikli ve esnek olmalidir,
uzun siireli sterilizasyonda yipranmamali ve pileli(koriiklii) olmalidir.

Yesil filmin dis polyester (PET) katmani yiiksek 1s1 dayanimi saglarken alttaki
polipropilen (CPP) esasli katman yiiksek saglamlik, esneklik ve kolay agilabilme
ozelliklerinin yaninda yiiksek yalitim ve yirtilma direnci saglamahidir. Pileli(Koriiklii)
olmasi sayesinde, hacimli malzemeler kolaylikla yerlestirilmeli ve bu malzemeler
yerlestirilirken yanlardan a¢ilma yapmamalidir.

28. ve 29. KALEMLER iCIN STERILIZASYON RULOSU ULTRA
Uriin ISO 9001:2008 belgesi olmalidir.
Uriin EN 868-5 veya ISO 11607-1 belgesi olmalidir
Uretici firmanin ISO 13485:2003 belgesi olmalidr.
Rulolar buhar indikat6rlii olmalidir.
Uriiniin medikal kagit kism1 en az 90 +3 gr/m? polyelefin kagit diger tarafi kopolimer filmden
iiretilmis olmalidir.
Film kism1 bes kattan olugmali (min.50 mikron) diger iki katmanl filmlerden daha dayanikli
ve esnek olmalidir, uzun siireli sterilizasyonda yipranmamalidir.
Filmin dis polyester (PET) katman yiiksek 1s1 dayanimi saglarken alttaki polipropilen (PP)
esaslt katman yiiksek saglamlik, esneklik ve kolay agilabilme 6zelliklerinin yaninda yiiksek
yalitim ve yirtilma direnci saglamalidir.
Uriiniin yiiksek mikrobiyal bariyer 6zelligi olmalidir.
Uriiniin agir ve delici malzemelerde yiiksek dayamm &zelligi olmalidir.
Paketlenmis tiriinler mavi seffaf filmden rahatlikla goriilebilmelidir.
Vakum sistemli otoklavda bariyer dayanimi en iist seviyede olmalidir. Bunun yani sira paket
kolay agilabilmeli ve agarken partikiil birakmamalidir. Steril edilen paketin agilmasi
esnasinda olusan tozlanmadan 6tiirii dogan kontaminasyonu minimuma indirmelidir.
Indikatér birbirinden belirgin farkli renklere donmelidir.
Rulolar iizerinde bulunan indikatdrler ISO 11140-1 standardinda olmalidir.
Indikatdr, polipropilen ve polyester katmanlar1 arasina basilmis olmal1 bdylece indikatériin
yiiklere bulagmasini, paketin i¢ine dagilmasi ya da paketin acilisinda bir kisminin kagitta
kalmasi gibi sorunlar1 ortadan kaldirmalidir.
Rulolarda agilma yoniinii belirten ibare bulunmalidir.
Tensil kuvveti, MD ISO 1924-2 ye goére olmalidir
Patlama direnci, ISO 2758 ye gore olmalidir
Hava gecirgenligi ISO 5636-3 e gore olmalidir
pH ISO 6588 gore olmalidir.
Rulolarin eni istenilen 6l¢iilere gére Scm 7,5cm 10cm 15¢cm 20cm 25¢cm 30cm 40cm veya 52
cm boyu 70 mt uzunlugunda olmalidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37. KALEMLER iCiN STERILiZASYON RULOSU
TYVEK

Teklif edilen iirtin, steril edilecek malzemelerin paketlenmesinde kullanilmalidir.

Teklif edilen iiriin, malzeme isminde belirtilen genisliklerde ve 70 metre uzunlugunda
olmalidir.

Teklif edilen triiniin bir yiizii, saglam, yumusak, buhar gecirgen, bakteriyolojik bariyerli
tyvek malzemeden bir yiizii saglam, esnek, plastik esasli lamine filmden olusmalidir.

Teklif edilen iiriiniin Tyvek yiizeyi en az 60gr/ m2, plastik esasli film 50 mikron
kalinliginda olmali, dlciilerde sapma % 5’ten fazla olmamalidir.

Teklif edilen {iriin ISO 11067 veya EN 868 -5, 9 standardina uygun olmalidir, iiriin
teslimatinda sunmalidir.

Teklif edilen iriiniin tizerinde, H202 varliginda renk degistiren EN ISO 11140
standardina uygun islem indikatorii bulunmalidir.

Teklif edilen iiriin, hidrojen peroksit plazma sterilizasyonu ile uyumlu (gerilme, yirtilma,
su tutma, hava-gaz gecirgenligi v.b.), olmali islem sonrasinda deformasyon
olusmamalidir.

Teklif edilen tiriiniin her iki kenarinda en az ii¢ sira yada 0.5 cm genisliginde gozle kolayca
goriilebilen fabrikasyon kapatma kanallari olmalidir. Kapatma kanallarinda bosluk,
cekilme, biiziilme v.b. deformasyon olmamalidir.

Teklif edilen {irtin 120 CO (£5 CO0) 1st ile kapatilarak kullanilmalidir. Belirtilen 1sida
kapatma yapildiginda ¢ekme, yanma v.b. deformasyonlar olugsmamalidir.

Uriin {izerindeki tiim baskilar fabrikasyon olmali, baskilar sterilizasyon alaninin disinda
bulunmalidir.

Uriin iizerindeki baskilar islem sonrasi en az alti (6) ay goriiniirliigiinii korumalidir.
Kapatma sirasinda kapatilan bolgede gozle ayirt edilebilir biitiinlik saglanmali,
yapigmayan noktalar kolay fark edilmelidir.

Uriiniin iizerinde agma yonii belirtilmis olmali, islem gormiis iiriinde agma sirasinda
tyvek yada film yiizeyde soyulma, yirtilma v.b. deformasyon olmamali, partikiil
olusmamalidir.

. Istenilen ebatlar ve adetlerce kesilmis olarak gelecek

. Katilimc1  firmalar, teklif ettikleri malzemelere yonelik uygunluk degerlendirmesi
yapilacagindan bu sartnamedeki ihale kalemlerinden her biri i¢in kirigtirllmaksizin en az
7 metre liriin numunelerini ihale saatine kadar teslim etmis olmalidir.

. Konsinye kullanim icin 1 adet yazicih otomatik kapama cihazi ve Kkartuslan
bedelsiz verilmelidir.

38. STERILIZASYON PLAZMA BiYOLOJIiK INDIKATOR

. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir.

. Biyolojik oliimiin  gergeklestigi durumda negatif(-) sonucu, biyolojik Oliimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 20 dakika, 30 dakika
icinde gosterebilmeli ve bu 6zelligi belgelendirilmelidir.

e  Besiyeri 6zel cam tiip i¢inde olmali.

e  Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

e  Kahverengi tiip kapagi sterilizan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli hidrofobik filtreli,
delikli ve polipropilen olmalidir.

. Sterilizasyondan sonra cam tiip bastirilarak kirilmali ve sporlar besiyeri ile temas
ettirilmelidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)
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Hidrojenperoksit plazma sterilizasyonu kontroliinde kullanilmalidir.

Sterilizasyonun basarisizligi, indikatdr igerisindeki ampul kirilip, emdirilmis strip
iizerindeki besi ortamli sporlar ile temas ettikten sonra belirtilen siirede mordan agik
yesile doniismelidir.

Sonug basarili ise ampul igerisindeki besiyer orijinal rengini korumalidir.

Raf 6mrii tiretimden itibaren en az 2 y1l olmalidir.

Firma tarafindan bedelsiz 3 adet inkibator verilecek

39. STERILIZASYON PLAZMA KIMYASAL INDIKATOR
Hidrojen Peroksit plazma sistemi i¢in 6zel {iretilmis olmalidir.
Hidrojen Peroksit kimyasal indikatorii 6zel tyvek kagittan yapilmis olmalidir.
ISO 11140 smif 1 ya da EN 867-1 sinif D’ye uygun olmalidir.
Rengi islemden sonra belirgin olmalidir.

40. STERILIZASYON HIDROJEN PEROKSIT KASETI
Kaset kirilmalara kars1 sert plastikten imal edilmis olmalidir.

Kaset ile en az 6 dongii veya Solusyon ile gerceklestirilebilmelidir.

Kaset her biri 1,8ml/2ml hacimde ve %58 lik konsantrasyonda hidrojen peroksit ihtiva
eden, birbirinden bagimsiz en az 10 hiicrecige sahip olmalidir.

Kaset {izerinde cihaz tarafindan tanimlanmasini saglayan bir sistem olmali ve iiretim ve
son kullanma tarihi yazmalidir.

Kasetin CE belgesi olmalidir.

Kaset son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir, son kullanma
tarihi yaklasan iriinler .firma tarafindan,son 3 ay kala uzun miadli {riinlerle
degistirilmelidir.

Firma tarafindan Konsinye kullanim olarak 3 adet 100 LT lik ve 1 Adet 200 Lt lik
Hidrojen peroksit cihaz1 kullanima birakilacaktir.

41. 3 SATIRLI ETIKET PLAZMA
Uriin ISO 9001:2000 kalite belgesine sahip olmalidir.

Etiketlerin standart: olan ISO 11140 Classl herbir etiket iizerinde yazili olmalidir.Uretici
firma bu standart1 deklare etmelidir.

Etiketler Tyvek kagittan imal edilmis olmalidir.

Etiketler yazicidan gecerken her baskida ayni mesafede ilerlemeli, yazicida kaydirma ve
tutukluk yapmamalidir.

Etiket tizerindeki plasma indikatori sterilizasyon islemi sonrasinda renk degistirmelidir.

Etiketler ii¢ haneli, cift yapiskanli olmalidir. Yapiskanliklarini sterilizasyon boyunca ve
sonrasi da devam ettirebilmelidir.

Etiketlerin iizerine operatdr adi, sterilizator numarasi, ¢evrim numarasi, malzemelerin ait

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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oldugu boliimiin kodu, iiretim ve son kullanma tarihi yazilabilmesi i¢cin 3 ayr1 hane
bulunmalidir.

Cift katli etiketin pakette kalacak olan alt tabakasi hasta kartina kolay transferi icin
etiketten biiyiik olmalidir.

Etiketler takilmadan diizgiin sekilde yapistirilmali,, yapistirildiklart yiizeyde atik
birakmamalidir.

Etiket, cihazina kolayca takilabilmelidir.

Etiket rulo halinde olmalidir, her ruloda en az 500 adet etiket bulunmalidir.

Etiketlerle birlikte 2 adet etiket tabancasi iicretsiz kullamima verilmelidir.
42. CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI (DiS FIRCASI TiPi)

Dis firgasi tipinde olmalidir.

Firca tipi paslanmaz celikten veya piring den imal edilmis ve 3 sira olmalidir.

Celik veya Piring Firca yiiksekligi 12,7mm den az olmamalidir.

Celik veya Piring Fir¢a uzunlugu en az 38mm olmalidir.

Fir¢a toplam uzunlugu en az 184 mm olmalidir.

Firga Kolay asilabilmesi i¢in yuvasi olmalidir.

Cerrahi Aletler iizerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim 6mriine
sahip olmalidir.

Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina
konulmalidir.

Uretici  Firmas 93/42/EEC Belgelerine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina
konulmalidir.

1 Adet Numune deneme amacli birime teslim edilecek ve karar verilecektir.

43. ANTIMIKROBIYAL ENDOSKOPIK CERRAHI ALET TEMIiZLEME
FIRCASI

Endoskopik aletler ve ici bos liimenli aletlerin temizliginde kullanilmak {izere 6zel iiretilmis
olmalidir.

Firga tipi nylon dan temizligi kolaylastirmak i¢in 6zel biikiilmiis olarak imal edilmis
olmalidir.

Firgalarin ucunda temizlik sirasinda hassa malzemenin gizilmemesi i¢in koruyucu baslik
bulunmalidir.

Biiyiik ve genis aletlerin temizlenmesi igin toplam uzunlugu 305 mm olan ,fir¢a kil uzunlugu
12,7 mm den 38 mm ye kadar,2 mm ¢apindan 5 mm ¢apina kadar 12 ¢esit firca olmalidir.
Firga kolay asilabilmesi i¢in u¢ kismi1 halka olmalidir.

Cerrahi aletler {izerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun kullanim dmriine sahip

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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olmalidir.

Uretici firma EN ISO 13485 kalite belgesine sahip olmali ve belge ihale dosyasina
konulmalidir.

Uretici firmas 93/42/EEC belgelerine sahip olmali ve belge ihale dosyasina konulmalidir.
Antimikrobiyal 6zelligi belgelendirilmeli ve bu belge ihale dosyasina konulmalidir.

Talep yapan birimin belirleyecegi boylardan 5 er adet umune deneme amagcli birime teslim
edilecek ve karar verilecektir.

KONSINYE KULLANIMA BIRAKILACAK CIHAZ TEKNIK SARTNAMELERI

Tam Otomatik Kapatma Cihazi 5 Adet

Hidrojen Per Oksit Cihaz1 200 LT Kapasiteli 1 Adet

Hidrojen Per Oksit Cihaz1 100 LT Kapasiteli 3 Adet

Tam Otomatik Kapatma Cihaz Yazic1 Kartuslar bedelsiz olarak verilecektir.

TAM OTOMATIK KAPATMA CIHAZI SARTNAMESI

Cihaz dakikada 10m kapatabilmelidir.

Cihaz Fotoselli Tam Otomatik olmalidr.

Cihaz istenildigi gibi 1s1 ayar1 yapilabilmelidir.

ISO 9001 Standartlarina haiz olmali. Her cihaz seri numarasi ile ilgili CE uygunluk
sertifikasi olmalidir.Bu uygunluk belgesi Cihazla birlikte teslim edilen kullanma
klavuzunda yer almaldir.

Cihaz 80 ile 180° C arasinda kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

Bariyerli kapatabilmelidir.

Cihaz ¢ok ¢abuk 1sinmali zaman kaybettirmemelidir.

Cihaz kag adet malzeme kapatildigina dair bilgi vermelidir.

Kapatilan yerde ac¢ilma olmamasi i¢in 12mm eninde kapatabilmelidir.

Otomatik basing ayar mekanizmasi olmalidir.

230VAC, 50hz standart sebeke geriliminde ¢alismalidir.

Hafizasina ve paket lizerine iiretim tarihi,son kullanma tarihi,kapatma yapan kisi adi ve
lot numarasi yazilabilmelidir.

Cihazin agirligi 16kg’dan fazla olmamalidir.

Cihaz 600 Watt giiclinde olmalidir

Cihaz 2 yil garantili olmalidir.

Cihaza ait TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi ve Satis Sonrasi Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi bulunmalidir ve bayi yetki aldigi firmanin servis ve garanti  hizmetlerini
siirdiirecegini taahhiit etmelidir.

Cihazi veren firma distiribiitor ve bayi yetki belgelerini sunmalidir.

Cihaza ait periyodik bakim, Onarim ve yedek parca firma tarafindan bedelsiz olarak
karsilanacaktir.

TAM OTOMATIK KESME VE KAPATMA CiHAZI SARTNAMESI

Cihaz tam otomatik olmali fakat istenildigi zaman manuel olarak da kullanilmalidir.

Cihaz istenildigi gibi 1s1 ayar1 yapabilmelidir.

Scm ile 40cm arasi rulolar1 kapatabilmelidir.

Kapatilan yerde agilma olmamasi i¢in en az 12mm eninde kapatabilmelidir

Tekrar ayarlanabilen kesme uzunlugu, kesme miktari, kapama derecesi ve kapama

ONAY
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zamani 6zelligine sahip olmalidir.

. 93/68 EEC yonergesine uygun olmalidir.

e Uretici DIN EN ISO 9001:2000 belgesine sahip olmalidr.

e Dogru ve kesin kapatma derecesini saglayan PID kontrol 6zelligi olmalidir.

. Cihaz 110 ile 230° C arasinda kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

. 230VAC, 50/60hz standart sebeke geriliminde ¢aligmalidir.

. Cihazla birlikte rulo tagima aparat1 verilmelidir.

. Cihazin agirlig1 26kg’dan fazla olmamalidir.

. Tim operasyonlar mikroprocessor tarafindan otomatik olarak kontrol edilmeli ve LED
dijital ekranda goriintiilenmeli.

. Isitic1 500 W olmalidir.

e  Kapama zamani 1 ile 3 sn arasinda belirlenebilmeli ve kapama uzunlugu ise 12 ile 999
cm arasinda ayarlanabilmelidir.

e (Cihaza ait TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi ve Satis Sonras1 Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi sunulmalidir ve bayi yetki aldigt firmanin servis ve garanti hizmetlerini
siirdiirecegini taahhiit etmelidir.

e  Cihaz veren firma distiribiitor ve bayi yetki belgelerini sunmalidir.

e  (Cihaza ait periyodik bakim. Onarim ve yedek parca firma tarafindan bedelsiz olarak
karsilanacaktir.

e  HIDROJEN PEROKSIT CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI (100 LT)

. Cihaz ozellikle yiiksek sicaklia ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik malzemelerle
metal ve metal olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir
Gaz Plazma Sterilizatorii olmalidir.

. Cihaz metal (paslanmaz celik, aliiminyum, bronz, titanyum vb.) veya metal olmayan
(plastik, poli-asetal, ethenyl, styrene polymer, poli-karbonat, ethylen resin, poli methil
methacrylate materyalden yapilmis malzeme ve polyurethane, ployvinyl chlorid ve
naylon materyalden yapilmis dokunmamis kumaslar) aletlerin, neme ve 1siya duyarl
materyallerin  endoskoplarin, plastik, lateks, elektronik ve optik malzemelerin
sterilizasyonunda giivenle kullanilabilmelidir.

. Cihazin higbir atitk maddesi olmamali ve bu sayede higbir havalandirma hattina ihtiyag
duymamalidir.

. Cihaz, 35 °C — 50 °C sicaklikta en fazla 25 ila 35 dakika arasinda sterilizasyon islemini
tiim dongiileri ile tamamlayabilmelidir.

. Cihaz plazma sterilizasyonunun ilk dongiisii olan 6n vakumlama, H202 enjeksiyon,
H202 difiizyon ve plazma asamalarin1 23 dakikada tamamlayabilmeli, bu tek ¢evrimlik
ve birer agamali sterilizasyon dongiisii en fazla 35 dakika tamamlanabilmelidir.

e  (Cihazdaki maksimum 35 dakikalik tek ¢evrim plazma sterilizasyonu, biyopsi forceps,
endoskop, 6zafagoskopi aletleri, sabit endoskop ve viicut i¢ci muayene amach kullanilan
daha bircok aletin sterilizasyonu igin uygun olmalidir. Cihazda ilk 6n vakum
asamasindan sonra H202 enjeksiyon, H202 difiizyon ve plazma asamalarini birer kez
tamamladiktan sonra en sondaki havalandirma (ventilasyon)’dan dnce biitiin bu asamalar
bir ikinci kez tekrar eden maksimum 55 dakikalik bir ikinci sterilizasyon modu
olmalidir.Cihazin maksimum 55 dakikalik bu ¢ift sterilizasyon ¢evrimi kardiovaskiiler
cerrahide kullanilan liimenli aletler gibi sterilizasyonu daha zor olan aletler i¢in uygun
olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)
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Cihazda iki ucu acik 1 mm capinda, 2000 mm uzunlugunda polytetrafluoroethylene tiibiil
(limenli) aletleri, iki ucu ag¢ik 1 mm c¢apinda, 600 mm uzunlugunda paslanmaz celik
malzemeleri ve iki ucu da kapali, 300 mm uzunlugunda paslanmaz ¢elik malzemeleri steril
edebilebilmelidir.

Cihazla birlikte 35 dakikalik plazma sterilizasyonunda toplam 60 ¢evrim, 55 dakikalik plazma
sterilizasyonunda ise toplam 30 ¢evrim kullanilabilecek minimum 5 adet kaset iicretsiz temin
edilmelidir.

Plazma sterilizatér cihazinin dis hacmi 123 Lt. kullanilabilir toplam i¢ hacmi ise 100 Lt
olmalidir.

Cihazin 6n paneline integre bir sekilde monte edilmis biyolojik inkiibatorii olmalidir. Bu
biyolojik inkiibator bilgisayarli sisteme bagli olmali ve bu sayede biyolojik indikatoriin
tam ekim zamanmi (inkiibasyon siiresini) ve sterilizasyon kontrol sonucunu dogrudan
cihazin hafizasina alabilmelidir.

Cihazin boyutlar1 800mm x 1730 mm x 1002 mm olmalidir. Cihazin toplam agirligi ise 490
kg olmalidir.

Cihazin kazani cihazin daha fazla alet almasini kolaylastiracak sekilde, yani dikddrtgen
olmalidir.

Sterilizasyon kazaninin boyutlart minimum 450 mm x 400 mm x 690 mm olmalidir.
Aliiminyumun 1s1 gecirgenligi c¢elige gore daha yiiksek oldugundan ve bu sayede 1s1 ile
hidrojen peroksitin sterilizasyon kazaninda esit dagilmasini sagladigindan sterilizatdr kazani
siradan sterilizatdor kazanlarmin aksine paslanmaz c¢elik degil aliiminyum olmalidir.
Sterilizasyon kazanmin sterilizasyon sonrasinda malzeme lizerinde hidrojen peroksit veya su
kalintis1 kalmasini 6nleyecek materyalden yapilmis olmasi esastir.

Cihaz 380 V. — 50 Hz trifaz elektrik sebekesinde caligmalidir.

Cihazin dokunmatik ekrani bulunmali ve bu ekrandan kolayca tiim 6zellikleri ve programlar
kumanda edilebilmelidir. Cihazin {izerindeki bu LCD ekranda sterilizasyonun her bir agamasi
ve siiresi otomatik olarak goriintiilenebilmelidir.

Cihaz her bir sterilizasyon ¢evriminde 2 ml H202 kullanir. Cift gevrimde toplam 4 ml H202
kullanir.

Cihazda minimum 32 M’lik hafiza karti bulunmalidir. Bu hafiza kart1 sayesinde minimum 1
oncesine kadar ge¢gmis sterilizasyon islemleri kaydedilebilmelidir.

Cihaza monte bir yazici bulunmali ve bu yazici sayesinde hafiza kartina kaydedilen
biitiin sterilizasyon islemlerinin ¢iktisi alinabilmelidir.

Cihazin alt kisminda kullanim kolayligin1 arttirmak amaciyla kapagmi agip kapatmaya
yarayan iki ayr ayak pedali olmalidir.

Sterilizator, limenli aletlerin sterilizasyon islemini basariyla tamamlamasi igin herhangi
bir ek aparat gerektirmemelidir.

Cihaz sterilizasyon parametrelerinde 6n goriilen degerlere ulagamadigi takdirde dongi
otomatik olarak iptal edilmeli ve problemin ne oldugu ve nasil ¢oziilecegi hakkinda cihaz
bilgi verebilmelidir.

Dongii  kullanict tarafindan durdurulmadigi siirece kapinin acilmasimi engelleyen bir
emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

Cihazm % 58 - % 60 aras1 Hidrojen Peroksit ¢ozeltisinin plazmasi ile sterilizasyon
yapabilmelidir.

Cihaz hidrojen peroksit oranini tespit eden dedektor sistemine sahip olmalidir.

Cihazin vakum sistemi vakum pompasi ile yapilmalidir.

Cihazda disaridan aldig1 havayi temizleyen HEPA filtresi bulunmalidir.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda cihaz 6n panelindeki ekranla hata
vermeli. Sorunun nedenini bildirmelidir.

Cihazda sterilizasyon islemininin vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma
asamalarin1 yOneten, basing, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalart yapan ve problem durumunda gerekli Onlemleri alan bir mikroislemci
bulunmalidir.

Cihazdan dongii esnasinda sterilizasyonun tiim safhalar1 ve sterilizasyon parametrelerine

o iligkin tiim parametreleri verebilen bir sistemi olmalidir.

Cihazin sterilizasyon sistemi i¢in gelistirilmis kimyasal ve biyolojik indikatorler bulunmali ve
bunlarla monitdrize edilebilmelidir.

Cihaza ait periyodik bakim, Onarim ve yedek parca firma tarafindan bedelsiz olarak
karsilanacaktir.

HIDROJEN PEROKSIT CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI (200 LT)

Cihaz 6zellikle yiiksek sicakliga ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik malzemelerle metal
ve metal olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir Gaz Plazma
Sterilizatorii olmalidir.

Cihaz metal (paslanmaz celik, aliiminyum, bronz, titanyum vb.) veya metal olmayan (plastik,
poli-asetal, ethenyl, styrene polymer, poli-karbonat, ethylen resin, poli methil methacrylate
materyalden yapilmis malzeme ve polyurethane, ployvinyl chlorid ve naylon materyalden
yapilmis dokunmamig kumaslar) aletlerin, neme ve 1siya duyarli materyallerin endoskoplarin,
plastik, lateks, elektronik ve optik malzemelerin sterilizasyonunda  giivenle
kullanilabilmelidir.

Cihazin higbir atik maddesi olmamali ve bu sayede higbir havalandirma hattina ihtiyag
duymamalidir.

Cihaz, 45°C +5°C sicaklikta kisa programda 45-50 dakika uzun programda 70-75 dakika da
sterilizasyon islemini tiim dongiileri ile tamamlayabilmelidir.

Cihaz plazma sterilizasyonunun ilk dongiisii olan 6n vakumlama, H202 enjeksiyon, H202
difiizyon ve plazma asamalarin1 30 dakikada tamamlayabilmeli, bu tek ¢evrimlik ve birer
asamali sterilizasyon dongiisii en fazla 45 dakika tamamlanabilmelidir.

Cihazdaki maksimum 45 dakikalik tek ¢evrim plazma sterilizasyonu, biyopsi forceps,
endoskop, 6zafagoskopi aletleri, sabit endoskop ve viicut i¢i muayene amacl kullanilan daha
birgok aletin sterilizasyonu i¢in uygun olmalidir. Cihazda ilk 6n vakum asamasindan sonra
H202 enjeksiyon, H202 difiizyon ve plazma agamalarini birer kez tamamladiktan sonra en
sondaki havalandirma (ventilasyon)’dan once biitiin bu asamalar bir ikinci kez tekrar eden
maksimum 75 dakikalik bir ikinci sterilizasyon modu olmalidir.Cihazin maksimum 75
dakikalik bu ¢ift sterilizasyon ¢evrimi kardiovaskiiler cerrahide kullanilan limenli aletler gibi
sterilizasyonu daha zor olan aletler i¢in uygun olmalidir.

Cihazda iki ucu agik 1 mm ¢apinda, 2000 mm uzunlugunda polytetrafluoroethylene tiibiil
(limenli) aletleri, iki ucu agik 1 mm capinda, 600 mm uzunlugunda paslanmaz celik
malzemeleri ve bir ucu da kapali, 300 mm uzunlugunda paslanmaz g¢elik malzemeleri steril
edebilebilmelidir.

Plazma sterilizator cihazinin dis hacmi en az 245 Lt. kullanilabilir toplam i¢ hacmi ise en az
200 Lt olmahdar.

Cihazin kazam dikdoértgen olmalidir.

Sterilizasyon kazaniin boyutlart minimum 680 mm x 450 mm x 800 mm olmalidir.
Aliiminyumun 1s1 gecirgenligi celige gore daha yiiksek oldugundan ve bu sayede 1s1 ile

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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hidrojen peroksitin sterilizasyon kazaninda esit dagilmasini sagladigindan sterilizator kazani
siradan sterilizator kazanlarinin aksine paslanmaz c¢elik degil aliiminyum olmalidir.
Sterilizasyon kazaninin sterilizasyon sonrasinda malzeme iizerinde hidrojen peroksit veya su
kalintis1 kalmasini 6nleyecek materyalden yapilmis olmasi esastir.

Cihaz 380 V. — 50 Hz trifaz veya normal elektrik sebekesinde ¢aligmalidir.

Cihazin dokunmatik ekrani bulunmali ve bu ekrandan kolayca tiim 6zellikleri ve programlari
kumanda edilebilmelidir. Cihazin iizerindeki bu LCD ekranda sterilizasyonun her bir agsamasi
ve siiresi otomatik olarak goriintiilenebilmelidir.

Cihaz kisa sterilizasyon ¢evriminde en fazla 4 ml H202 kullanmali, Cift ¢evrimde toplam 8
ml H202 kullanmalidir.

Cihazda kullanilan sterilizasyon ajani aktivasyonun bozulmamasi igin kapali sistem kaset
icerisinde bulunmali1 ve kisa dongiide 3 uzun dongiide 6 ¢evrim yapmalidir

Cihazda minimum 32 M’lik dahili hafizas1 bulunmalidir. Bu hafiza kart1 sayesinde minimum
1 y1l 6ncesine kadar gegmis sterilizasyon islemleri kaydedilebilmelidir.

Cihaza monte bir yazici bulunmali ve bu yazici sayesinde hafiza kartina kaydedilen biitlin
sterilizasyon iglemlerinin ¢iktis1 alinabilmelidir.

Cihazin alt kisminda kullanim kolayligini arttirmak amaciyla kapagini agip kapatmaya
yarayan iki ayr1 ayak pedali olmalidir.

Sterilizator, liimenli aletlerin sterilizasyon islemini bagarryla tamamlamasi i¢in herhangi bir
ek aparat gerektirmemelidir.

Cihaz sterilizasyon parametrelerinde on goriillen degerlere ulagamadigi takdirde dongii
otomatik olarak iptal edilmeli ve problemin ne oldugu hakkinda cihaz hata kodu
verebilmelidir.

Dongii kullanici tarafindan durdurulmadig siirece kapinin agilmasini engelleyen bir emniyet
mekanizmasi bulunmalidir.

Cihaz en az % 58’ lik Hidrojen Peroksit konsantrasyonu ile sterilizasyon islemini
yapabilmelidir.

Cihaz hidrojen peroksit oranini tespit eden dedektor sistemine sahip olmalidir.

Cihazin vakum sistemi vakum pompasi ile yapilmalidir.

Cihazda disaridan aldig1 havay1 temizleyen HEPA filtresi bulunmalidir.

Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda cihaz 6n panelindeki ekranla
hata vermeli. Sorunun nedenini bildirmelidir.

Cihazda sterilizasyon iglemininin vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma
asamalarin1 yoneten, basing, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalar1 yapan ve problem durumunda gerekli Onlemleri alan bir mikroislemci
bulunmalidir.

Cihazdan dongii esnasinda sterilizasyonun tiim safhalar1 ve sterilizasyon parametrelerine
iligkin tiim parametreleri verebilen bir sistemi olmalidir.

Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

Cihazin ISO 14937 belgesi olmalidir.

Cihaz kirli ve temiz kism1 ayirabilmek adina ¢ift kapakli olmalidir.

Cihaz tlizerinde dahili bir inkiibator cihazi olmali ve cihaz LCD ekraninda sicakligi zamani
goriintiilenebilmelidir.

Cihaza ait periyodik bakim, Onarim ve yedek parca firma tarafindan bedelsiz olarak
karsilanacaktir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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BiYOMEDIKAL
BIiRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

N

. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirk¢e kullanim

kilavuzu, egitici ve 6gretici cd, kitap, brosiir vb. dokiiman1 da vermesi gereklidir.

. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari,

detayli calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim,
ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak iglemlerin anlatildigi,
gerekli yedek parca numaralarm belirten biitiin konular1 iceren Ingilizce ve Tiirkce servis
manuelini verecektir.

. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal Birimi tarafindan

belirlenen ve 365 giin icerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik
kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya
periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi,
iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik bakimlar

ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gosteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tiirkge olarak verilecektir.

. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim edecektir.
. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal

niishalarin1 Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek

parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal Birimi’ne teslim
edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus

tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi

durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkénlari, egitim belgeleri,

v.b.)

TEKNIiK
SERVIiS
GARANTI VE
YEDEK
PARCA

Sézlesme siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecek Firma
tarafindan karsilanacaktir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale
edilecek, Firma yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii
icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin icerisinde ariza giderilemezse
yetkili firma hastaneye ayni 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en geg¢ 21 giin i¢inde
biitiin fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren 6zel durumlarda arizali
cihaz en ge¢ 30 giin igerisinde ¢alistirilacaktir.

Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli 6lgi, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek firmanin sorumlulugunda olacaktir.

Cihazin arizali olup ve bu ariza en fazla 3 defa tekrar etmesi durumunda Yiiklenici, cihazi
esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yilikiimliidiir. Ancak,
cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite
veya uniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY
(Kase/lmza)

ONAY
(Kage/lmza)
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KABUL ve

MUAYENE (3.

Kabul ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim &zelliklerin uygunlugu
kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayimi yapilacaktir.

Imalat1 siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar, idare’nin
teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki sistemlerini teklif
edeceklerdir. imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢iim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

Yetkili firma, cihazlari {icretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile galisir
durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmali ve testlere
iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimlidir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigt mekanin
disinda farkli bir yere taginmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve
montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem g¢aligir halde teslim edilecektir. Bu islemler
iicretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gecerli olacaktir.

Cihazlan olusturan {initelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin
gerekli her tirlii plan ve proje calismasi, initelerin yerlerine montaji, sistem i¢inde diger
iiniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak g¢alisir hale getirilmesi, yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz gerceklestirilecektir.

Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple
ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici firmaya ait olacaktir.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma
eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.
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EGIiTIiM

Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olas1 arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli {icretsiz
egitim verecek ve bu egitimi sertifika veya egitim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu
egitimler tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢aligmasini saglamak iizere,
montaj sonrast iiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan Biyomedikal
Birimi’nin belirleyecegi personeline kullamim, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme
(upgrade) konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika veya egitim belgesi ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yliklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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