MERSIN UNIVERSITESI HASTANESI 2025 YILI MERKEZI STERILIZASYON

UNITESI iCIN 41 KALEM SARF MALZEME ALIM IHALESI

GENEL SARTLAR

1. Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar tizerinde; basit sarf malzemeler i¢in son
kullanma tarihi ve sterilizasyon ybntemi; aktif tibbi malzemeler i¢in, son kullanma tarihi
ve parti/lot veya seri numaras: iginde tiretim tarihi, sterilizasyon y6ntemi olmals, Giriinlere
ait kullamm kilavuzlarinda Tiirkge boliimii de bulunmalidar.

2. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar: ile en az bir (1) y1l miadli olmalidir
(miad1 malzemede kullamlan maddenin bzelligine gore degiskenlik gdsterir ise bu durum
teslimat asamasinda yazili olarak bilgilendirmek amactyla kuruma bildirilmelidir).
Kullamim stiresi dolmak iizere olan malzemeler igin, miadinin dolmasina en az ¢ (3) ay
kala yiikleniciye haber verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktir,

3. Isteklilerin teklif edecegi ve yiiklenicinin teslim edecegi {iriinlerin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani
Cihazlar1 Y6netmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iriinlerin UTS (trtin takip
sistemi) ' ne kayitli olmasi ve bu {irtinlerin kayit iglemlerinin Saglik Bakanlig: tarafindan
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. Yiiklenicinin bu durumu tevsik etmek tizere
tirlinlerin  barkod(iirtin) numarasim gosteren UTS (iiriin takip sistemi) nin internet
sitesinden  aldiklari belgeleri friinlerin  teslimat asamasinda Idareye sunmalan
gerekmektedir. UTS (uiriin takip sistemi)' nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama
sonucunda Saghk Bakanligi durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii
gergeklesmeyecektir.

4. Isteklinin/Yiiklenicinin UTS (irtn takip sistemi) ' ne kayith olmasi zorunludur.
Yiklenicinin teslim edecegi tirtinlerin imalatg1s1 veya ithalatcist (tedarikgi firma) degilse,
triiniin imalatgisinin veya ithalatgisimin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) * ye kayith
olmalidirlar. UTS (lirtin takip sistemi) ' nin internet sitesi lizerinden yapilan sorgulama
sonucunda Yiiklenicinin bayilik kayd: bulunmadi: tespit edilen malzemelerin kabulii
gergeklestirilmeyecektir,

5. Isteklinin teklif ettigi/Yiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler i¢in tiriin SUT
kodu eslestirmesini tamamlamis olmas: ve SUT kodunun giincel ve gegerli olmas:
gerekmektedir. Bu eslestirmenin UTS (Uirtin takip sistemi) ve Ttirkiye Cumbhuriyeti Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun Medula sorgu ekraninda gériilmesi gerekmektedir.

6. Yiiklenicinin teslim edecegi tiriinler i¢int T1bbi Cihaz Yénetmeiikieri kapsaminda degil ise
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadigina dair retici veya ithalat¢1 firma
tarafindan diizenlenmis beyam fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

7. Uriinlerin teslimati sirasinda faturanin {izerine malzeme adi, UBB numaras, tekil takip
kapsaminda olan tiriinler igin seri/lot numaralar1 ve varsa SUT kodlar1 yazilmalidar.

8. Uriinlerin teslimat sonrasinda, faturalandirma asamasinda dogacak olan problemlerden
UTS (iirtin takip sistemi) kaydi, SUT beyanlar;, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-
SUT eslesmesi, SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kayd: vb. satici firma sorumludur.
Ihaleye igtirak eden firmalar bu sartlar1 kabul etmis sayilacaktir.

9. UTS (iiriin takip sistemi) tizerinden tekil takip kapsamina alinan triinler icin kurumumuza
tekil takip hareketlerinin malzeme depo teslim asamasinda fatura ile uyumlu olarak
gergeklestirmeleri gerekmektedir.
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Ihaleye katilan firmalarin, ihale sira numarasi 6. kalemden 5 adet numune ve inkiibatsr
teslim etmeleri gerekmektedir. Ayrica, ihtiyag listesinde yer alan diger kalemlerden de
birer adet numune, ihale komisyonuna teslim edilmelidir. Numuneler teslim edilirken
orijinal ambalajinda sunulmalidir aksi takdirde degetlendirmeye alinmayacaktir. (TS
kodu olan malzemelerde de teklif cetvelinde sunulan UBB kodu ile ayni tiriin olmalidir,
UTS kodlu malzemeler i¢in numune tizerinde UTS Kodw/ Ref No bulunmahdir.

.Ihaleye giren firma malzemelerin {iretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve

numara/markalama yazilacaktir. Mekanik, CO2 lazer, yag lazer, nokta vuruslu, pantograf,
etiketleme, RFID, vs ile yapilacak clan isaretlemeler kabul edilmeyecektir.

Cerrahi aletlerin tizerine basilacak 2D matrix barkodlars MSU de bulunan barkod okuma
cihazlari ile uyumlu olmalidir.

Malzeme {izerine barkot/numaralandirma islenirken; malzemeye zarar verilmesi
durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir. Teklif dosyasinda taahhiit
bulunmalidir,

Karekod/numaralandlrma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing gibi
parametrelere uzun siire dayamikl; kalmalidir. Isaretleme sonras: en az 3 yil garantili
(alet/malzemelerin okunmamaSI/asmmam, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden
Otlirll okunmaz hale gelirse aletler firmaya gonderilerek tekrardan licretsiz olarak kare
barkod/numaralandirma uygulamasint yapacagini taahhiit edecektir.

Barkod/numara igerigi MSTY yoneticisinden talep edilecektir,

Barkod/numara igerikleri MSU’de kullanilan yazilim ile uyumlu olmalidir.,

Barkod numune degerlendirmesi alet tizerine Ornek isaretleme yapildiktan sonra
hastanemizin MSU’de denemesi yapilarak uygunluk verilecektir.

Asafidaki tabloda malzeme ady Ve Sira numaras: belirtilen kalemlere teklif veren
isteklilerin, bu malzeme kalemlerinin karsisinda belirtilen belgeleri teklifleri
kapsaminda sunmalar; gerekmektedir. istenilen belgeleri sunmayanlarin isteklilerin
teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir
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TABLO 1: YETERLILIK KAPSAMINDA ISTENECEK BELGELER

SIRANO

MALZEME AD]

ISTENILEN BELGELER

1-4
KALEMLER

STERILIZASYON
RULOSU, BUHAR

MADDE 11: Rulolarin miad: siiresince
steril bariyer 6zelligini koruduguna dair
yaslandirma sonrasi yapilmus sterilite
deney testleri ve raporlar akredite edilmig
bir kurum tarafindan belgelendirilmelidir,
Bu belge sunulmahdar.,

MADDE 12: Uriin TS EN 868-5
sertifikasina sahip olmalidir. Bu belge
sunulmahdir.

S.KALEM

STERILIZASYON
SARGISI, 90CM X 90CM

MADDE  8:Teklif edilen iirfinlerin
mikrobiyel bariyer Ozelligi olduguna dair
akredite edilmis laboratuarlar tarafindan
yapilmig  sterilite  deney raporlari,
mikrobiyel bariyer test raporlart ile
belgelenmelidir. Bu belge sunulmahdir,

6. KALEM

STERILIZASYON
SARGISI, 140CM X
140CM

MADDE  8:Teklif edilen Grinlerin
mikrobiyel bariyer ozelligi olduguna dair
akredite edilmis laboratuarlar tarafindan
yapilmis  sterilite deney  raporlari,
mikrobiyel bariyer test raporlart ile
belgelenmelidir. Bu belge sunulmahd;r,

7. KALEM

INDIKATOR, BUHAR
STERILIZASYONU,
BiYOLOJIK

MADDE 22:Biyolojik indikator ve
inktibatordl igin ISO 11138-1, ISO11138-3
standartlarinin tiim gerekliliklerin
kargilandigi  akredite kurulug tarafindan
belgelenmelidir. Bu belgeler sunulmalidir.
MADDE 23 :TS EN ISO 18472’ye uygun
tretilmis resistometre raporlar: olmalidir,
Bu belgeler sunulmalidr,

MADDE 24 :Biolojik indikatériin toksik
olmadigina dair Materyal Giivenlik Veri
Dosyast (MSDS) olmalidir. Bu belgeler
sunulmahdir.

8. KALEM

INDIKATOR BUHAR
STERILIZASYONU,
KIMYASAL

MADDE 3; Indikatér TSE EN 11140-1 Class
5 standartlarma uygun olmahdir ve by
uygunluk bagimsiz bir kurulustan almmug olan
rezistometre test raporuyla
belgelendirilebilmelidir. Bu belge
sunulmahdir.
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MADDE 16 :Biyolojik indikatsr ve
o= L inkiibatorii i¢in ISO 11138-1, ISQ11138-3
9. KALEM INDIKATOR,BIYOLOJIK, | standartlarinin tiim gerekliliklerin
HIDROJEN  PEROKSIT | kargilandig akredite kurulus tarafindan
STERILIZASYONU belgelenmelidir. Bu belgeler sunulmalidir.
MADDE 17: Biyolojik indikatériin toksik
olmadigma dair Materyal Giivenlik Veri
Dosyas1 (MSDS) olmalidir. Bu belge
sunulmahdir.
10. KALEM INDIKATOR, MADDE 1: indikatoriin TS EN ISO
KIMYASAL HiDROJEN | 11140-1 standartlarina uygun oldugunu
PEROKSIT belgelendirmelidir. Bu belge
STERILiZASYONU sunulmalhdir.
15.KALEM BOWIEDICK TEST | MADDE 12: TS EN 11140°a gore siuf 2
PAKETI, - BUHAR | Standartlarina uygunlugu bulunmalidir, Bu
STERILIZATORU uygunluk resistometre  raporlari  ile
dogrulanmig olmalidi. Bu belgeler
sunulmahdir.
MADDE 11:Uriin toksik olmamali, toksik
18. KALEM PROTEIN KALINTI | olmadigma dair Materyal Giivenlik Veri
TESTI Dosyast (MSDS) ibraz edilmelidir. Bu
belge sunulmahdar.
MADDE 5; Uriin toksik olmamali, toksik
19. KALEM TEST KiTi, olmadigma dair Materyal Giivenlik Veri
ULTRASONIK YIKAMA | Dosyast (MSDS) ibraz edilmelidir. Bua
CIHAZI iCIN belge sunulmalidir.
MADDE 7: Uriiniin, yikanan malzemeden
20. KALEM DETERJAN, CERRAHI | sy ile tamamen durulanabilir oldugu
ALET YIKAMA belgelendirilmelidir. Bu belge
MAKINELERI iCIN sunulmalidir.
MADDE 8: Materyal Giivenlik Veri
Dosyasi (MSDS) olmalidir. Bu belge
sunulmalidir.
MADDE 12:Materyal Giivenlik Veri
21. KALEM YAG, CERRAHI ALET Dosyas1 (MSDS) olmalidir. Bu belge
SPREY sunulmalidir.
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22. KALEM

SOLUSYON, CERRAHI
ALET YIKAMA
MAKINALARI IiCiN

MADDE 12: Materyal Giivenlik Veri
Dosyas1 (MSDS) olmalidir. Bu belge
sunulmahdwr. =
MADDE 13: EN ISO 15883-5 standardina
gore tibbi alet temizleme verimliligi igin
gerekleri yerine getirmis oldugu akredite
bir kurulug tarafindan verilmis belge ile
kanitlanmalidir. Bu belge sunulmalidar.

23.KALEM

ENZIMATIK,
DEZENFEKTAN
ICERIKLI, TIBBi
ALETLER ICIN

MADDE 10:Uriin Giivenlik Bilgi Formu
(MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmahdir

24. KALEM

DEZENFEKTAN,__TIBBi
CIHAZ, ORTA DUZEY

MADDE 2: Uriin, tiretici firmamn 6nerdigi
konsantrasyonda en fazla 15 dakikada
patojen mikroorganizmalara (Tbc dahil
bakteriler, mantarlar, HBV, HIV dahil
virlisler) kars1 etkin olmalidir ve bununla
ilgili mikrobiyolojik g¢aligma raporlan
olmalidir. Bu belge sunulmahdir.
MADDE 3: Uriin her tiirlii tibbi cihazin
(cerrahi, medikal alet) islem sonrasi
tizerinde bulunan organik yiikii
temizleyecek 6zellige sahip olmalidir. Uriin
PVC, akrilik, polietilen, polipropilen,
polikarbonat, polistilfon, teflon, silikon,
paslanmaz g¢elik gibi materyaller ile
uyumluluga sahip olmal1 ve ilgili
calismalar olmalidir. Bu belge sunmaldir.
MADDE 6: Uriin korozyon yapmamalidir

ve bunu belgelendirmelidir. Bu belge
sunulmahdir.

MADDE 12: Uriin Giivenlik Bilgi Formu
(MSDS) olmalidir. Bu belge sunuilmahdir.

25;26;27;KALEM

ELDWEN.CF.JRRABI ALET
YIKAMA ICIN SMALL,
MEDIUM,LARGE

MADDE 2: Uretici firma, eldivenin
dezenfektan kimyasallarina karsi- test
ettirmis olmalidir. Uretici firma, eldivenin
dezenfektan kimyasallarina karsi  test
ettirmis olmalidir. Direng test sonuglar
olmalidir. Bu belgeler sunulmahidir.
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TEKNIK SARTNAMELER

1-4.  STERILIZASYON RULOSU, BUHAR TEKNIK SARTNAMESI

1. Rulolar Buhar otoklavlarda kullanilabilmeli, buhar ve etilen oksit indikatrlii olmaly, renk
degisimi net olmalidir. indikatorlerin rengi buhar prosesinde farkls, etilen oksit prosesinde
farkli renge donmelidir, ISO 11140-1 standardina uygun proses indikattrleri olmalidir.
Indikatsriin dontigtim rengi rulo iizerinde gorsel ve ya yaz ile belirtilmeli. Gegerli islem
g0rmiis indikatdrde sonug yoruma yer birakmayacak derecede belirgin ve net olmalidr.

2. Rulonun kagit kismi EN 868-3¢ uygun medikal kraft kagit, folyo kismi1 lamine film
olmalidir.

3. Medikal Kraft Kagit minimum 60 gr/m2 olmalidur.

4. Lamine film 5 kat (minimum 50 mikron kalinlikta) olmali, delinme ve yirtilmaya direncli
olmaly, film kismm 5 katli olmalidir,

5. Urtiniin her iki kenarinda en az 3 sira kapatma kanallart olmalidir ve kaynak genislikleri
eén az 6 mm olmalidur. Islem gormils ve islem g&rmemis iiriinde kapatma kanallar: gozle
gortiliir olmalidir. Kapatma kanallarinda deformasyon olmamalidir.

6. Paketlenmis Giriinler seffaf filmden rahatlikla gériilebilmelidir.

7. lIslem sirasinda paket agilmamali, patlamamalidir. Film tabakada yapigiklik ve
deformasyon olmamalidir.

8. Rulolarin agma yéni belirtilmig olmali, paket kolay agilabilmeli ve agarken partikiil
birakmamala.

9. Teklif edilen tirtinler tizerinde marka, ebat, lot numaras: ve ajt oldugu standart yazili
olmalidir. Pigment migrasyonunu Snlemek i¢in, tiim baskilar asi] sterilizasyon bolgesinin
disinda olmalidur.

10. Rulolar sizdirmazlik testine tabi tutularak denenecektir, Kurum istedigi taktirde bedeli
firma tarafindan karsilanmak tizere tirinleri bagimsiz bir kurulusa yada laboratuvara test
etmek lizere gonderebilecektir.

11. Rulolarin miadi stiresince steril bariyer 6zelligini koruduguna dair yaglandirma sonras;
yapilmus sterilite deney testleri ve raporlari akredite edilmis bir kurum tarafindan
belgelendirilmelidir. Bu belge sunulmalidir,

12. Urlin TS EN 868-5 sertifikasina sahip olmalidir. Bu belgeler sunulmahdir.,

13. Rulolar kesme kapatma makinesinde kesmeye uygun olmalidir. Rulolarin kesimi sirasinda
kesme kapatma makinesinin zarar gormemesi icin sargi boyu bantlanmig ekler olmamals
ve rulonun bitiginde bant olmamal:dir.

14. Normal oda sartiarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir,

15. Teklif edilen tiriin orijinal ambalajda olmalidir.

16. Yiiklenici firma, malzemelerin liretim, imalat hatalar1, teslimat asamasinda ve sonrasinda
ortaya ¢ikan kullanima uygun olmayan tirtinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi
orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir,
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10.

STERILIZASYON SARGISI, 90CM X 90CM TEKNIiK SARTNAMESI

Uriin %100 polipropilenden imal edilmis olmal: ve seliiloz icermemelidir.

Uriin en az 43 gt/m? olmali, gramaj dagilim {irtiniin her bdlgesinde homojen
olmalidir.

Sterilizasyon sargis1 EN 868 standartlarina uygun iiretilmis olmalidir.

Sterilizasyon sargisi 90cmx 90cm ebatlarinda olmalidir.,

Hidrojen Peroksit, Buhar ve Etilen oksit sterilizasyonuna uygun olmalidur.

Suya karg1 yiiksek oranda gegirmezlik saglamalidir.

Esnek olmali, gaz,buhar gegirgenlizi olmalidir.

Teklif edilen tiriinlerin mikrobiyel bariyer 6zelligi olduguna dair akredite edilmig
laboratuarlar tarafindan yapilrus sterilite deney raporlari, mikrobiyel bariyer test
raporlar ile belgelenmelidir. Bu belge sunulmahdir.

9. Yumusak yapida olmali, mukavemetli olmalidir.

10. Urtin sterilizasyon esnasinda deforme olmamalidir.

11. Urtinler koli igerisinde teslim edilmelidir.

[\ I
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STERILIZASYON SARGISI, 140CM X 140CM TEKNIK SARTNAMESi

Uriin %100 polipropilenden imal edilmis olmal: ve seliiloz icermemelidir.

Urtin en az 43 gr/m? olmali, gramaj dagilim: tiriiniin her bolgesinde homojen olmalidir
Sterilizasyon sargis1 EN 868 standartlarma uygun tretilmis olmalidir.

Sterilizasyon sargist 140cmx 140cm ebatlarinda olmalidir

Hidrojen Peroksit, Buhar ve Etilen oksit sterilizasyonuna uygun olmalidir

Suya kars1 yiiksek oranda gegirmezlik saglamalidir

Esnek olmal, gaz, buhar gegirgenligi olmalidir.

Teklif edilen triinlerin mikrobiyel bariyer Ozelligi olduguna dair akredite edilmig
laboratuarlar tarafindan yapilmis sterilite deney raporlari, mikrobiyel bariyer test raporlari
ile belgelenmelidir. Bu belge sunulmahdir.

Yumusak yapida olmali, mukavemetli olmalidir.

Urtin sterilizasyon esnasinda deforme olmamalidir.

11. Urtinler koli igerisinde teslim edilmelidir.

7. INDIKATOR, BUHAR STERILIZASYONU, BIYOLOJIK, TEKNIK

SARTNAMES]I

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir.

2. Biyolojik oliimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin
gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en gee 1 saat icinde
gosterebilmelidir.

3. Biyolojik 6ltimiin gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1 saatten daha erken
siirede gosterebilmelidir. _

4. Kullameci gorsel olarak teyit etmek igin ilk okumas: yapilmug indikatérleri cihazin
lizerinde 48 saate kadar inkiibasyona birakilabilmelidir.

5. Medya &zel cam tiip iginde besi yeri igermelidir.

6. Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmal, spor “medya” ile temas
ettirilmelidir.

7.

Biyolojik indikattrde bakteri filtresi olmalidir.
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8. Tupiin Uzerinde, islem g6rmils ve gdrmemis indikatorieri ayirt edebilmek i¢in buharla
maruziyeti sonrasinda renk degistiren kimyasal indikatér yer almalidir,

9. Tup tizerindeki etikette son kullanma tarihi ve lot numaras1 olmalidir. Etiket sokiilebilir
ve biyolojik indikatdr takip formuna yapistirilabilir olmalidar.

10. Biyolojik indikatorii veren firma, bir adet orijinal inkiibator cihazint da ticretsiz
vermelidir

11. Inkiibat6r cihazinda en az 10 adet biyolojik indikat6r yuvast bulunmalidir.

12. Yuvaya yerlestirilen biyolojik indikattr insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik
olarak algilamali, dogru yerlestirildigini, besi yeri ampuliiniin kirilmig oldugunu ve spor
ile temas ettigini kontrol ederek okumay baslatmali ve problem tespiti durumunda hata
alarmu vermelidir.

13. Basaril sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraminda negatif sonucu bildiren
“-* isareti gbzlenebilmelidir.

14. Bagarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda pozitif sonucu bildiren
“+” isareti gbzlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

15. Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan siireyi siirekli olarak gOstermelidir.

16. Inktibator cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek(okuyucu yuvalara
toz,hav,yabanci cisim,su kagmasi vb kagmast ) olumsuzluklar: snlemek i¢in orjinal

* kapagi olmalidur.

17. Inktibator tizerinde ve ya her bir kuyu icerisinde indikator tiipli icerisindeki besi
ortaminin kirilmas: esnasinda galisanlarin yaralanmastm engelleyecek biitiinlesik kirici
mekanizma bulunmalidar.

18. Test sonuglarimn kayit altinda tutulabilmesi igin okuyucu inkiibatér cihazinin, toner,
kartus vs gerektirmeyen termal yazicisi olmalidir.

19. Otomatik okuyucunun mevcut sicaklip1 dijital ekran tizerinden takip edilebilmelidir.

20. Inkiibator cihazinin kalibrasyonu tedarikei firma tarafindan 6 (altr) aylik periyodlar ile
yaptirilacaktir ve belgeler Sterilizasyon tinitesine teslim edilecektir.

21. Inktibatsr cihazin arizasi durumunda, arizalar firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat
icerisinde gidermelidir.

22. Biyolojik indikatér ve inkiibatorii igin ISO 11138-1, ISO11138-3 standartlarinin tiim
gerekliliklerin kargilandig1 akredite kurulus tarafindan belgelenmelidir. Bu belgeler
sunulmahdar.

23. TS EN ISO 18472’ye uygun tiretilmis resistometre raporlari olmalidir. Bu belgeler
sunulmahidir.

24. Biolojik indikatoriin toksik olmadigina dair Materyal Giivenlik Veri Dosyast (MSDS)
olmalidir. Bu belgeler sunulmahdar,

25. Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.




8. INDIKATOR BUHAR STERILIZASYONU, KIMYASAL TEKNIK SARTNAMES]

1.

2.

3.

[a—y
.

Uriin 118°C -138°C derece’ye kadar olan 6n vakumlu buhar otoklavlarinda paket ve
yiik kontroliinde kullanilabilmelidir.

Teklif edilen iiriin sterilizasyon degiskenlerinde (151, basing, zaman, doymus buhar)
esik degerlere ulasmadikga referans deger degisikligi olmamalidrr.

Indikatér TSE EN 11140-1 Class 5 standartlarina uygun olmalidir ve bu uygunluk
bagimsiz bir kurulugtan alinmig olan rezistometre test raporuyla
belgelendirilebilmelidir. Bu belge sunulmahdir.

Gegerli islem g6rmiis indikat6rde sonug¢ yoruma yer birakmayacak derecede belirgin
ve net olmalidir. Renk degisimi en az 6 ay sabit kalmali, kayit olarak
saklanabilmelidir.

Kimyasal madde toksik olmamali, steril olan malzemeye transfer olsa dahi herhangi
bir zarar vermemelidir.

Teklif edilen tirtinde sterilizasyon sonunda ¢ekme, burusma olmamalidir;
kimyasalinda akma, dagilma vb. hasarlar olmamalidir.

Her indikatdr tizerinde lot numarast, marka, sinif ve sterilizasyon yontemi belirtilmis
olmalidir. Gegerli iglem sonrasi beklenilen renk dOniisii rulo iizerinde gorsel ve ya
yazi ile belirtilmelidir .

Teklif edilien tiriin 6zel kosullar gerektirmeden 15-30°C sicaklik ve % 30-70 nem
aralipinda saklanabilmelidir,

INDIKATOR, BIYOLOJIK, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU
TEKNIK SARTNAMES]

Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermelidir
Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu kesin ve net olarak en gee
30 dakika i¢inde gdsterebilmelidir.

Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik Sliimtin
gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en gee 30 dakika i¢inde
gisterebilmelidir,

Kullanici gorsel olarak teyit etmek i¢in ilk okumas yapilmus indikatorleri cihazin
tizerinde 48 saate kadar inkiibasyona birakilabilmelidir,

48 saatlik gorsel kontrol sonucunda sonug pozitif ise indikator stvist sar1 renk olmals,
negatif sonugta ise iik rengi olan mor rengi korumalidir. Sterilizasyon giivenligi icin
farkl tonda renkler gézlemlenmemelidir.

Otuz dakika igerisinde alinan kesin sonuglar ile 48 saatlik inkitibasyon sonuglari
arasinda bagint1 ve tutarlilik olmalidir. Bu durum eksik/yetersiz sterilizasyon
simiilasyonu ile kontrol edilecektir.

Biyolojik indikattrde bakteri filtresi olmalidir

Tup tizerindeki etikette son kullanma tarihi ve lot numarast ve maruziyeti gdsteren
simf 1 kimyasal indikatér, Etiket sokiilebilir ve biyolojik indikator takip formuna
yapistirilabilir olmalidir.

Biyolojik indikatorii veren firma, sonug ve sterilizasyon giivenirligi i¢in biyolojik

indikatorlerle ayni marka 1 adet orjinal inkilbator cihazint da ficretsiz vermelidir,
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10. Otomatik okuyucuda en az 5 adet biyolojik indikatér yuvas: bulunmalidir. inktibatsr

lizerinde bulunan her bir kuyu i¢ine yerlestirilen biyolojik indikator tliplinti insan
hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali, indikatoriin dogru
yerlestirildigini, besi yeri ampuliiniin kirilmis oldugunu ve spor ile temas ettigini
kontrol ederek okumay: baglatmali ve problem tespiti durumunda hata alarmi
vermelidir.

11. Inkiibator tizerinde veya her bir kuyu igerisinde indikatér tipii icerisindeki besi

ortammun kirilmasi esnasinda ¢alisanlarin yaralanmasini ve tlip igeriginin sicramasini
engelleyecek, biitiinlesik kiric mekanizma bulunmalidir.

12, Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan tiretilen

floresan 151mayi en geg 30 dakika i¢inde okuyabilecek bigimde tasarlanmg olmalidir

13. Otomatik okuyucunun meveut sicakhi@ dijital ekran tizerinden takip edilebilmelidir

Test sonuglarinin kayit altinda tutulabilmesi i¢in okuyucu inkiibatsr cihazinin, toner,
kartus vs gerektirmeyen termal yazicist olmalidir.

14. Inkiibatr cihazinm kalibrasyonu tedarik¢i firma tarafindan 6 (altr) aylik periyodiar

ile yaptirilacaktir ve belgeler Sterilizasyon tinitesine teslim edilecektir.

15. Inkiibatsr cihazin arizas: durumunda, arizalar firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat

icerisinde gidermelidir.

16. Biyolojik indikatdr ve inkiibatorii i¢in ISO 11138-1, 1ISO11138-3 standartlarinin tiim

gerekliliklerin karsilandig: akredite kurulus tarafindan belgelenmelidir. Bu belgeler
sunulmalidir.

17. Biyolojik indikatériin toksik olmadi gina dair Materyal Giivenlik Veri Dosyasi

(MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmahdir,

18. Urtin normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

10. INDIKATOR, KIMYASAL, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU
TEKNIK SARTNAMESI

1.

2.

W

10.

11.

Indikatriin TS EN ISO 11140-1 standartlarma uygun oldugunu belgelendirmelidir.

Bu belge sunulmahdir.

Uretici firma ISO 9001 ; ISO 13485 belgelerine sahip olmalidir,

Uriin Hidrojen Peroksit sterilizasyonu icin 6zel tiretilmis olmalidar.

Hidrojen peroksit kimyasal indikatSriiniin kimyasal formiilii ve reaksiyon mekanizmas:
belgelendirilebilmelidir.

Kimyasal indikatér hidrojen peroksit gazma ve sterilizasyon 1sisma ayni anda

reaksiyon gostermelidir, Sterilizasyon giivenligi acisindan sadece 1stya reaksiyon

gosteren indikatSrier kabul edilmeyecektir.

Kimyasal madde toksik olmamalidir.

Hidrojen Peroksit Kimyasal Indikatorii polistirenden veya polietilen mamul ve opak bir

strip olmalidir.Seliiloz igermemelidir

Kimyasal indikatériin tizerinde bir indikatér bblgesi ve bir de referans renk bolgesi
bulunmalidir.

Kimyasal indikattr referans bolgesinin g&riilmesi ve degerlendirilmesi kolay olmalidir,

insan goziiniin algilayabilecegi geniglikte (yakin gérme sklasi referans alindiginda 33

cm uzakirktan net g&riinebilir genislikte) olmalidar.

Islem goren indikatriin Uzerindeki baglangig rengiyle ile islem sonucunda

streilizasyon oldugunu gosteren renk objektif olarak birbirinden fakly olmali, olusan «
renk dontistimi ton farkliliklar: gostermemeli ve yoruma izin vermeyecek Ol¢tide zit £, ol e do/ At
renkler olusmalidur. 4 ER Yo .
Islem sonrast findl renginf eq,éz

ay muhafaza edebilmelidir.

Prof. Dr.,




11. INDIKATOR, YIKAMA DEZENFEKTOR CIHAZI iCIN TEKNIiK SARTNAMESI

1. Yikama dezenfeksiyon cihazlarinin yikama isleminin temizleme performansim test
etmelidir.

2. Kirlilik Testi, tizerinde sentetik test kiri bulunan tek kullanimbik indikatrlii serit ve bu
seridin yerlestirilecegi holder (tutag) olmalidir.

3. Bagaril bir iglem sonunda okuma hatalarina izin vermeyecek sekilde ylizeyindeki taklit
kirlerden arinmis olmalidir.

4. Test toksik olmamali.

5. Kirlilik testinin asamali referans degerlendirme tablosu olmalidir. Her bir kutu icinde
bu referans tablosunun orjinali bulunmalidir.

6. IndikatSrlerle birlikte her yikayiel igin 5 adet olacak sekilde holder, {icretsiz olarak
teslim edilmelidir

7. Normal oda sicakliginda depolanmalidur.

12. KASET, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORY, 100NX UYUMLU TEKNIK
SARTNAMESi

1. Kurumumuzda demirbasinda mevecut bulunan STERRAD 100NX marka hidrojen
peroksit gaz plazma sterilizattriine uygun olmalidir.

2. Kasetin iistiinde son kullanma tarihi belirtilmelidir.

3. Kaset 15-30°C arasinda saklanabilmeli ve depolanabilmelidir Kaset, her biri en fazla

5500 uL ( mikro litre) lik 10 hiicrecikten olusan, 58%-59,5% konsantrasyonlu Hidrojen

peroksit sivisi igermelidir.

Kaset ile 5 dongti gerceklestirebilmelidir.

Kaset smif IIA’ ya uygun olmalidr.

Kaset kirilmalara kars1 dayanikli 6zel plastikten mamul olmalidir,

Kaset kapali bir naylon torba i¢inde bulunmali ve bir kimyasal indikatére sahip

olmalidir.

Kasette tanimli bir RFID ¢ip bulunmali, b6ylece kasetin kullanilmug olup olmadig1 ve

en son hangi hiicrede kaldigin: hatirlamalidir. Cip igerisinde son kullamim tarihi ve lot

numarasi kayith olmalidir.

Nowm ks
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13. ETIKET, BUHAR STERILIZASYONU TEKNIK SARTNAMES]

1. Etiket 134 °C 6n vakumlu otoklavlarda kullamma uygun olmalidir.

2. Etiketlerin tizerinde sterilizasyon sonras1 maruziyeti gsteren toksik olmayan smnif 1

indikatr olmalidir. Indikatsr Referans renge belirgin ve net doniisiim saglamalidir.

Etiket ¢ift yapiskanli olmali

4. Etiket tekstil, smms sterilizasyon sargisi ve sterilizasyon posetlerine iyi yapigmali ve
sterilizasyon iglemi sonrasi da yapisik kalmals, kivrilmamali kolay ¢ikmamalidir.

5. Etiket 35mm-40mm x 60 mm veya 50mm X 50mm ebadmda olmal1 ve en az bes satir
yazi etikete yazilabilmelidir.

6. Etiketlerin kenarlar1 radius kesim olmalidir.

7. Etiketin sarmm, Merkezi Sterilizasyon Unitesinde bulunan INTERMEC marka termal
yazicilara uygun sekilde yapilmali ve bu yazicilarda sorunsuz galisabilmelidir.

8. Teslim edilecek riinle beraber aym metraj uzunlukta wax resin ribon da teslim
edilmelidir.

bt
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14. ETIKET, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU TEKNIK SARTNAMESI

L.

2.

Etiket Hidrojen Peroksit sterilizasyonunda kullaniimak iizere polietilen den tiretilmis
olmalidir. Seliiloz icermemelidir.

Etiketlerin tizerinde sterilizasyon sonrasi maruziyeti gosteren toksik olmayan sinif 1
indikator olmalidir. Indikat6r Referans renge belirgin ve net doniistim saglamalidir.
Etiketin yapiskan yiizeyi tinitemizde kullanilan, smms sterilizasyon sargisi ve
sterilizasyon posetlerine iyi yapismali ve sterilizasyon islemi sonrasi da yapisik
kalmals, krvrilmamali, kolay ¢itkmamalidir.

Etiketin sarimi, Merkezi Sterilizasyon Unitesinde bulunan INTERMEC marka termal
yazicilara uygun sekilde yapilmali ve bu yazicilarda sorunsuz calisabilmelidir.
Etiketlerin kenarlar1 radius kesim olmalidir.

Etiket 35mm-40mm x 60 mm ve ya 50mmx350mm ebadimda olmali ve en az bes satir
yazi etikete yazilabilmelidir.

Teslim edilecek tiriin ile beraber ayn1 metraj uzunlukta wax resin ribon da licretsiz
olarak teslim edilmelidir.

15. BOWIEDICK = TEST PAKETI, BUHAR STERILIZATORU TEKNIiK
SARTNAMESI

L.
2.

3.

o

11.
12.

13.

Kullanmaya hazir test paketi olmalidur.

Indikatdr kagidnin arka yiiziinde boltim, cihaz, ¢evrim numarasi, uygulayan personel,
tarih ve sonug¢ yazma bsliimii bulunmalidir.

Indikator kagidindaki miirekkep dagilmamali ve bulasmamalidir, indikatérlii ylizey
film kapli olmalidir.

Indikat6riin gizgileri arasindaki mesafe kolay yorumlanabilecek genislikte olmalidir.
134 °C 6n vakumlu tip otoklavlarda 3,5 dk sonunda, referans renge ,homojen renk
degisimi gergeklesmelidir.

Islem sonrasi renk degisikligi kolay anlasilabilir olmalidir.

Paket tizerindeki etiket vakum sonucu meydana gelen genlesmeye toleransli olmali,
yirttlmamali, yerinden ¢ikmamal, paket agilmamalidir,

Test sonucundaki renk degisikligi en az 6 ay sabit kaimali, indikat6r kayit icin
saklanabiimelidir.

Test paketi lizerinde maruziyeti g5steren indikatdr bulunmalidir.

. Indikat6r test sonucunu degerlendirmek i¢in problemin nereden kaynaklandigini

gosteren yeterli sayida giisterge tablosu ficretsiz olarak teslim edilmelidir.

Paketin {izerinde lot numarasi ve son kullamm tarihi bulunmalidur.

TS EN 11140°a gore suuf 2 Standartlarma uygunlugu bulunmalidir. Bu uygunluk
resistometre raporlari ile dogrulanmis olmalidir. Bu belgeler sunulmalidr.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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16. MARUZIYET BANDI, BUHAR STERILIZASYONU TEKNIK SARTNAMESI

1. Islem gérmiis olan paketlerin iglem g&rmemis paketlerden aymrt edilmesi igin
kullanilmalidir.

2. Maruziyet bandinin iizerinde symf 1 (bir) indikatsr olmalidir.

3. Buhara maruz kaldiktan sonra kimyasal indikator ¢izgilerinde gozle fark edilebilecek,
anlamli renk degisimi olmalidir.

4. Indikatsr mirekkebi icindeki kimyasal madde toksik olmamalidir ve steril olan

malzemeye transfer olmamalidr.

Bubhar sterilizasyonunda 134-121°C'de &n vakumlu otoklavda kullanilabilmelidir,

SMMS, Kumas, plastik, kagit, metal ve cam iizerine kolayca yapisabilmeli ve iizerine

yazi1 yazilabilmelidir.

7. Tekstil ve smms sterilizasyon sargilarinda kullanima uygun olmalidir.

8. Bohga sirt yapisi ile esnek ve kopma direnci yiiksek olmali, sterilizatr igindeki basing
degisikligi sirasinda olusan genlesmeye toleransh olmaly, yirtilmamalidir.

9. Maruziyet band: bohga kapatma amaci ile kullanildig1 zaman paket agtlmamalidir,

10. Kullantmdan sonra yapistirildift yerden herhangi bir iz ve atik birakmadan kolayca
¢ikarilabilmelidir.

11. Maruziyet band1 rulo seklinde, genigligi 18-25 mm , uzunlugu en az 50 mt olmalidur.

12. Bant halkasinin iginde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras1 bulunmalidir.

13. Bant dispenseri ile kopartilabilmelidir.

14. Normal oda kosullarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir,

Sw»

17. MARUZIYET BANDI, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU TEKNIK
SARTNAMES]

1. SMS’lerin paketlenmesi igin kullanilan ve Uzerinde kimyasali bulunan bir bant
olmalidir.

2. Kimyasal Indikator Hidrojen Peroksit sterilizasyonuna maruz kaldigmda rengi mevcut

renginden farkli bir renge dénmelidir. indikatoriin renk degisikligi homojen ve net

olmalidir.

Kimyasal madde non toksik olmali, steril olan malzemeye transfer olmamalidur.

4. Gtglti yapigkan sayesinde SMS® leri ¢ok iyi yapistirtlmali ve sterilizasyon boyunca ve

sonrasinda agilmamalidir.

Yapigkan tarafinda koruyucu bant olmamalidir, bant dispenseri ile kopartilabilmelidir.

6. Kullanimdan sonra yapigtirildig: yerden herhangi bir iz ve atik birakmadan kolayca
¢ikarilabilmelidir.

7. Rulodan ag1lmasi kolay olmalidir

W
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18. PROTEIN KALINTI TESTI TEKNIK SARTNAMESI

Test, alet ya da ylizey lizerinde kalan (artik) proteinleri tespit edebilmelidir.
On yikama ve temizlik isleminin etkinligini 6lgme amaciyla kullanilmalidir.
Protein miktarina bagl: olarak en fazla 10 saniye i¢inde sonug¢ vermelidir.
Inkiibasyon gerektirmemelidir.

Enaz 1 pg (mikrogram) olan protein kalintilarini tespit etmelidir.

A

Protein varh@inda tiip i¢inde bulunan reaktif madde referans renge donmelidir.
Referans renk tiipiin lizerinde belirtilmelidir. Renk degisimi net olmalidir.

Protein kalintis1 olmadig1 durumlarda reaktif maddenin rengi aym kalmahdir.

Urtiniin EN ISO 15883-1’¢ gbre deklarasyon testleri yapilmis olmalidir.

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

10. Protein kalint: testi sonucunu degerlendirebilmek i¢in degerlendirme tablosu olmalidir.
11. Uriin toksik olmamali, toksik olmadigma dair Materyal Giivenlik Veri Dosyasi
(MSDS) ibraz edilmelidir. Bu belge sunulmalidur.

\0 00 =

19. TEST KITI, ULTRASONIK YIKAMA CIHAZI iCiN TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin Ultrasonik  Yikama Cihazlarinda kullamlip, cihazlarin titresim  enerji
seviyesini(kavitasyon) test etmek amac ile kullanilabilir olmalidir.

Minimum 3 dakikalik yikama stireci sonrast sonug vermelidir.

Uriinle birlikte degerlendirme skalas1 verilmelidir.

Uriin etiketinde tiretim lot numarast olmalidir ve son kullanim tarihi olmalidir

Urtin toksik olmamali, toksik olmadigina dair Materyal Giivenlik Veri Dosyast
(MSDS) ibraz edilmelidir. Bu belge sunulmahidir.

NN

20. DETERJAN, CERRAHI ALET YIKAMA MAKINELERI iCIN

1. Uriin tibbi ve laboratuvar alaninda kullamlan tim cerrahi aletler ve aksesuarlarimn
1stya dayaniklt tiim tibbi cihazlarin cerrahi alet yikama makineleri ile temizliginde
kullanilabilmelidir.

Uriin konsantre ve kat: formda olmalidir. Dozajlama dispenserleri ile sivi hale
doniistiiriilip cerrahi alet yikama makinelerine dagitilabilmelidir.

Dozaj pompasi olan biitiin makinelerde 2-10 mL/ L oraminda kullanilabilmelidir.

Urtin korozyon inhibitérii icermelidir.

Urtin bilegiminde fosfat, EDTA ve NTA bulunmamalidr.

Kullanima hazir sulandirilmug tirtinlin pH degeri 10-11 arasinda olmalidir.

Urlintin, yikanan malzemeden su ile tamamen durulanabilir oldugu

belgelendirilmelidir. Bu belge sunulmahdar.

Materyal Guivenlik Veri Dosyast (MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmalidir.

Uriin kati formda en fazla 5 kg lik ambalajlarda olmalidur.

0. Ambalaj lizerinde tiriiniin kimyasal igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi

yazmalidir.

11. Urtin ile birlikte iriindi siv1 hale doniistiirtip yikama makinelerine dagitacak olan
dozajlama dispenseri firma tarafindan ticretsiz olarak teslim edilecektir.

12. Uriin ve dozajlama dispenseri {initede kullamlan Belimed ve Steris marka cerrahi alet
yitkama makineleri ile uyumlu olmalidir.

13. Dozajlama dispenseri iiriin yerlestirme hatalarinda ya da iiriin bitiminde kullaniciy

sesli ve gorlintiilii ogl)grgk uyarpalidwsdz
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14. Dispenserin bakimi ve kalibrasyonu firma tarafindan {icretsiz olarak yapilmalidur.

15. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Saglig: Kurumu basta olmak
lizere her seri igin yeterli sayida numune alarak masraflar: firmaya ait olmak iizere
analiz (mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb.) i¢in
gbnderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tamam!lanacaktir.

16. Numuneler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

21. YAG, CERRAHI ALET, SPREY TEKNIK SARTNAMES]

1. Alet yaglayici sprey formunda oimalidir.

2. Yiuksek 1siya ve buhar sterilizasyonuna dayamkli olmali fiziksel ve kimyasal
Ozelliklerini yitirmemelidir.

3. Kan Sokiicii ve yikama makinas: sOlisyonlarinda eriyebilir nitelikte olmali ve alet
lzerinde yag birikimi engellenmelidir.

4. Cerrahi aletlerin oynar kisimlarinin kolay hareket etmesini saglamali, aletlerin ylizeyini
koruyarak paslanmasini &nlemelidir.

5. Sprey,gelik metal yiizeye sikildiginda homojen olarak dagilmal, rengi saf olmali metal
lizerinde yag birikintisi brrakmamalidir.

6. Sprey sikildiktan sonra baska herhangi bir temizleme ihtiyac: duymadan sterilizattre
atilabilir olmalidur.

7. Cerrahi alet yaglama yapildiktan sonra otoklavda sterilizasyon islemi sonrasinda higbir
leke ve iz birakmamalidir.

8. Normal oda 1s1sinda en az 2 yil 6zelliklerini kaybetmeden depolanabilmelidir.

9. Ambalaji orijinal etiketli olmalidir.

10. Orijinal sprey seklinde ambalajinda 250-500 ml arasinda olmalidir.

11. Urtin toksik olmamalidir.

12. Materyal Giivenlik Veri Dosyasi (MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmahlidir.

22. SOLUSYON, CERRAHI ALET YIKAMA MAKINALARI ICIN TEKNIiK

(8]
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10.

SARTNAMESI

Soliisyon, kurumumuzda mevcut bulunan, dozaj pompast ile ¢alisan Belimed,
Amsco/Steris ve Eryigit marka otomatik yikama-dezenfeksiyon makinelerinde kullanima
uygun olmalidir.
Soltisyon,  hastanedeki cerrahi araglarin, endoskoplarn ve aksesuarlarinin, MIC
araglarinin, konteynirlarin temizlenmesi amactyla yikama dezenfeksiyon makinelerinde
kullanima uygun olmalidur. ,
Paslanmaz ¢elik, titanyum, altiminyum, silikon, pvc, cam seramik, krom, yiiksek
yogunluklu polietilen v.b. yiizeyler ile genis materyal uyumluluguna sahip olmalidir
Soltisyon korozif olmamalidir.
Uriin tiim organik ve inorganik kirleri, temizleyebilmelidir.
Urtin yikama sonras1 aletlerin iizerinde kesinlikle leke ve iz brrakmamalidir.
Soliisyonun PH’ s1 hafif alkali olmalidir ve hig bir nedenle notralizasyon soliisyona gerek
duyulmamalidir
Soliisyon berrak olmal, iginde tortu bulunmamalidur.
Soliisyonun kimyasal igeriginde korozyon Onleyiciler, stirfaktanlar ve biyolojik yapilar
pargalamak i¢in enzimler olmalidir. Sitrik asit ve fosfat icermemelidir.
Soliisyon, yikama dezenfeksiyon makinelerinde 35-60°C, araliginda temizlemeye uygun
olmalidir. Soliisyon enzimatik aktivitesini 60°C’ye kadar koruyabilmelidir.

Profy, 0. Eittden ERSOZ
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11. Uriin konsantre olmali, su sertligi, temizleme siiresi, temizleme sicakligi, medikal kirin
tiirll, miktart ve yogunlugu gibi parametrelere gore degisebilen 3-10 mL/L. gibi genis bir
dozaj aralig1 olmalidr. Soltisyonlar dozaj aralig; orijinal katalogunda belirtilmis olmalidir,

12. Materyal Gtivenlik Veri Dosyas1 (MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmahdr.,

13. EN ISO 15883-5 standardina gore t1ibbi alet temizleme verimliligi icin gerekleri yerine
getirmis oldugu akredite bir kurulug tarafindan verilmig belge ile kamitlanmalidir, Bu
belge sunulmaldir.

14. Yiiklenici firma teklif edilen tirtin ile temas eden cerrahi aletlerde ya da cihaz pargalarinda
olusabilecek tiriinden kaynaklanan sorunlar gidermek ve sorun teskil eden {iriin oldugu
taktirde yeni bir {iriin ile degistirmekle yiikiimliidiir.,

15. Soliisyonlar, 5 L’lik kilitli kapakli orijinal ambalajinda olmali, ambalaj izerinde
solisyonun kimyasal igerigi, son kullanma tarihi ve lot numaras! yazmahdir.

16. Soliisyon acildiktan sonra mikrobiyal kontaminasyona karg1 direncli olmali ve by
ozelligini gdsteren caligmalar istendiginde sunulmalidir.

17. Soltisyonlar, dogaya zarar vermemeli, biyogdziiniir olmalidir,

18. Urtintin ag1z kismi, birimdeki makinelerin vakum pompalarimin girebilecegi genislikte
olmali veya bir aparat aracilig1 ile vakum pompasinin soliisyon bidonuna tam olarak
adaptasyonu saglanmalidr.

19. Teklif edilen {irtintin temizleyici 6zelligi numune degerlendirme asamasinda uyguniuk
verilirken kurumumuzda kullanilan yikama etkinlik kontrol sistemleri (kir testi,protein
kalint1 testi gibi) ile kontrol edilip degerlendirilecektir. Testleri gecememesi halinde
uygunluk verilmeyecektir,

20. En uygun teklif iirtiniin isletme maliyetine gore belirlenecektir.Isletme maliyeti ;sabit
sicaklik ve siirelerde etkin temizlik saflayan kullamim konsantrasyonuna gore
belirlenecektir.

23. ENZIMATIK, DEZENFEKTAN ICERIKLI, TIBBI ALETLER ICIN TEKNiK
SARTNAMESI
1. Uriin en az 3 enzim icermeli (amilaz, proteaz, lipaz), bunun yaninda kisiyi ¢apraz
kontaminasyondan korumak i¢in antimikrobiyal etkinlige sahip olmali,
2. Uriin her tiirlti tibbi cihazin (cerrahi, medikal alet) islem sonras: sonrasi lizerinde
bulunan kan, doku, protein, yag gibi organik ylikii temizleyecek zellige sahip olmalidir.
3. Uriinkirli aletlerin temizlik ve 6n dezenfeksiyonu amaciyla kullamlacagindan etkinlik
¢aligmalart kirli kosullarda yapilmig olmalidur.
4. Aldehit, fenol, klor ve amin bilesikleri igermemelidir.
Urtin konsantre olup ¢esme suyu ile seyreltilerek kullanilabilmelidir.
Urtin manuel kullanima uygun oldugu gibi ultrasonik banyolarda da kullanima uygun
olmalidur,
Urtintin pH’s1 n6tr olmalidir.
Uriin korozif olmamalidir,
. Urlin ¢6zeltisi miimkiin oldugunca kokusuz olmals, g0z ve geniz yakmamalidir,
10. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmaldir.,
11. Oriin 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamali ve UTS’ de kayitl olmalidir.
12. Orijinal en az 2 en fazla 5 L’lik ambalajlarda olmali, ambalaj tizerinde iirtiniin kimyasal
icerigi, son kullanma tarihi, lot numarasi ve kullanimla ilgili agiklamalar Ttrkge yazilh

SANS
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olmalidir. Prof, e[ Gii -
13. Uretici firma tarafindan tirtin ile birlikte trtintin dogru kullanim i¢in 5 Bidon baslf\;gegy;s pefiay ke ?Paz
adet doz pompasi verilmelidir. e A AN

14. Numuneler tinitelerde calisan saglik personeline kullandirilacaktir. Uriin se¢iminde
saglik personelinin, trline uypmyf/ve {irtin hakkindaki g tisleri dikkate ahnacak‘qr.
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15. Firma seyreltilmis tirtin litre maliyetini fiyat teklifinde belirtmelidir. Ekonomik acidan en
avantajli teklif iriintin seyreltilmis litre cinsinden birim fiyatt lizerinden
degerlendirilecektir.

16. Muayene komisyonu, gerek duymasi halinde Tirkiye Halk Saglipi Kurumu basta olmak
lizere her seri i¢in yeterli sayida numune alarak masraflari firmaya ait oimak Uzere analiz
(mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb.) i¢in
gonderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir,

24. DEZENFEKTAN, TIBBI CiHAZ, ORTA DUZEY TEKNIK SARTNAMES]

. Uriin orta dilzey dezenfeksiyon saglamalidir.

. Urtin, tiretici firmanin Onerdigi konsantrasyonda en fazla 15 dakikada patojen

mikroorganizmalara (Tbc dahil bakteriler, mantarlar, HBYV, HIV dahil virtisler) karst

etkin olmalidir ve bununla ilgili mikrobiyolojik ¢alisma raporlar1 olmalidir, Bu belge
sunulmahdir.,

Urtin her tirld tibbi cihazin (cerrahi, medikal alet) islem sonrasi {izerinde bulunan

organik yiikii temizleyecek Ozellige sahip olmalidir. Uriin PVC, akrilik, polietilen,

polipropilen, polikarbonat, polisiilfon, teflon, silikon, paslanmaz gelik gibi materyaller
ile uyumluluga sahip olmal1 ve ilgili ¢alismalar olmalidir. Bu belge sunmaldir.

4. Aldehit, fenol, klor ve enzim bilesikleri icermemelidir.

5. Seyreltilmis ¢bzelti 24 saatlik olmals ve bu siire igerisinde aktivasyonunu devam
ettirmelidir. MEK testine gerek duyulmamalidir,

6. Urtin korozyon yapmamalidir ve bunu belgelendirmelidir. Bu belge sunmalidr.

7. Urlin konsantre olup ¢esme suyu ile seyreltilerek kullanilabilmelidir.

8. Uriin hazirlandiktan sonra koptik olusturmamalidar.

Uriin kolay durulanmals, kalint: birakmamalidir.

10. Urtin ¢6zelti miimkiin oldugunca kokusuz olmals, g0z ve geniz yakmamalidrr.

11. Sulandiriimg triiniin pH’s1 notr olmalidur,

12. Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir. Bu belge sunulmahdir.,

13. Orijinal en az 2 en fazla 5 L’lik kilitli kapak ambalajinda olmali, ambalaj iizerinde
rtintin kimyasal icerigi, son kullanma tarihi, lot numarasi yazmalidir, kullanimla ilgili
agiklamalar Ttrkge yazili olmalidir.

14, Uretici firma tarafindan {irtin ile bitlikte wirtiniin dogru kullanimi i¢in 5 Bidon bagina 1
adet 25 cc hazneli doz pompas: verilmelidir. _

15. Urtin 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamali ve {JTS” de kayitl: olmalidir,

6. Numuneler iinitelerde ¢aligan saglik personeline kullandirtlacaktir, Urtin se¢iminde
saglik personelinin, tiriine uyumu ve {iriin hakkindaki goriisleri dikkate almacaktir.

17. Firma seyreltilmis {iriin litre maliyetini fiyat teklifinde belirtmelidir., Ekonomik agidan en
avantajli  teklif iiriiniin seyreltilmis litre cinsinden birim fiyat1 {izerinden
degerlendirilecektir.

18. Muayene komisyony, gerek duymasi halinde Turkiye Halk Saghpt Kurumu veya

akredite laboratuvarlardan her seri icin yeterli sayida numune alarak masraflan firmaya

ait olmak tizere analiz (mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki
vb.) i¢in gonderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan
tamamlanacaktir.
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25-27. ELDIVEN CERRAHI ALET YIKAMA ICIN SMALL; MEDIUM; LARGE

TEKNIK SARTNAMESI

1. Eldiven, sterilizasyon boliimii yikama {initesi uygulamalarinda kullanilan dezenfektanlar
ile kullanima uygun olmali ve gerekli bariyeri saglamalidir.

2. Uretici firma, eldivenin dezenfektan kimyasallarina karst test ettirmis olmalidir. Uretici
firma, eldivenin dezenfektan kimyasallarina karg1 test ettirmis olmalidir. Direnc test
sonuglar: olmalidir. Bu belgeler sunulmahdir.

3. Eldiven, bilek kismini tam sarmali ve koruma olusturmasi i¢in min. 300 mm uzunlugunda
olmalidur.

4. Eldiven, CE, EN374-1,2,3 ;EN455-1,2,3 ve EN420 standartlarina gore liretilmis olmalidir.

Eldiven, kimyasal dayaniklilig1 yiiksek olmasi sebebiyle nitrilden tiretilmis olmalidir.

Eldiven hassasiyet ve kullanim kolaylig sebebiyle parmak ucu kalinligi maksimum 0.14

mm olmalidir.

Parmak uclari piitiirlii olmalidir.

Eldiven, pudra icermemelidir.

Eldivenler non-steril olup, sag sol ayrimi olmamalidir.

10. Eldiven en az 50°luk kutularda olmalidr.

11. Eldivenin AQL (Acceptable Quality Level) seviyesi en fazla 1,5 olmalidur.

12. Eldivenin ambalaji tizerinde kesinlikle yirtik, delik benzeri deformasyon bulunmamalidir.

A
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28. TEMIZLEME FIRCASI, CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

1. Cerrahi alet yikama firgalari asagida belirtilen Olgtilerde ve oOzellikte ve sayida teslim
edilmelidir:
A. Aspiratér Hortumu Temizleme Fircalari;

a. Lumenli cihazlarin ve aletlerin etkin bir sekilde temizlenmesinde kullanilabilmelidir.
b. Firga beyaz renkte, naylon olmalidir.
¢. Lateks icermemelidir .
* Fircanin firga bas1 ¢apt Smm, fircanm kil uzunluk degerleri 60mm-80mm, firca
toplam uzunlugu 450mm-500mm olmalidir - 5 adet
* Firganmn firga bagt ¢ap1 7mm, fircanin kil uzunlugu 100mm, firga toplam vzunlugu
550-650mm olmalidir - 5 adet.
* Firganin firga bagi ¢apt 10mm,firganin kil uzunlugu 100mm , firga toplam uzunlugu
300-400 mm olmalidir- 5 adet
¢ Fircanin firga bag1 ¢apr 15mm, firganin kil uzunlugu 190mm, firga toplam uzunlugu
300-400 mm olmalidir- 10 adet
* Firganm firca bag1 ¢api 20mm, firgamn kil uzunlugu 100, firga toplam uzunlugu
500 mm olmahidir-10 adet
B. Cerrahi Alet Temizleme Fir¢alari;

a. Cerrahi alet temizliginde kullanilabilmelidir.
b. Lateks icermemelidir.
* Temizleme kismi naylon, firganin firga bagi ¢ap1 12mm-13mm,fircanin kil uzunluk
degerleri 38mm- 40mm olmalidir, fir¢a toplam uzunlugu 185mm-190mm olmalidir 20 adet
» Iki bagh olmali, kisa bagin firga gap1 5 mm, kil uzunlugu 22mm-25mm olmalidir; uzun
bagin firca ¢ap1 8-10 mm olmalidrr, kil uzunlufu 35mm-36mm olmalidir; firga toplam
uzunlugu 155 mm-170 mm olmalidir 15 adet

e, . Gitlden

« Iki basli olmali, kisa bagin firga ¢ap1 15 mm, kil uzunlugu 10mm olmalidir; uzun §jn'-1,~_? W B

g

firca ¢ap1 12-15 mm olmalidir, k-ll yzunlugu 30mm-35mm olmalidir; fir¢a toplam uzun‘I“f‘;'na%a:z;-,' yor Onied
155 mm-160 mm /olmalldlr_fiS adet T
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POSET BANTLI, YAPISKANLI 40CMX60-65CM TEKNIiK SARTNAMESI

Seffaf olmalidur.

Torbanin kalinligi 0.08 micron olmalidar.

A1z kismi yapiskan bantl: olmalidir.

Agiz kismi yapigkan bantli olmalidir.

Torbanin agizinda bulunan yapigkan sokiilditkten sonra tekrar yapisabilme 6zelliginde
olmalidur,

Torba orijinal hammaddeden tiretilmis olmalidir.

Torbanin hammaddesi polipropilen malzemeden tiretilmis olmalidur,

I¢inde hurda vb. koku yapabilecek madde bulunmamalidir.

5-10 kg paketler halinde teslim edilmelidir.

-POSET BANTLI, YAPISKANLI 20CM-30CMX35CM-45CM  TEKNIK

SARTNAMESI

Seffaf olmalidir.

Poset kalinlig1 0.08 micron olmalidir

Ag1z kismi yapigkan bantli olmalidir.

Pogetin ag1zinda bulunan yapiskan sokiildiikten sonra tekrar yapisabilme 6zelliginde
olmalidir.

Posetin hammaddesi polipropilen malzemeden tretilmis olmalidir.

Poget tizerinde delik kesik olmamalidir.

I¢inde hurda vb.koku yapabilrcek madde bulunmamalidir.

5-10 kg paketler halinde teslim edilmelidir.

- POSET BANTLI, YAPISKANLI 20CMX20TEKNIK SARTNAMES]

Seffaf olmalidir.

Torbanm kalinlig1 0.08 micron olmalidar.

Ag1z kismi1 yapigkan bantl olmalidr.

Ag1z kismm yapigkan bantli olmalidir.

Torbanin ag1zinda bulunan yapiskan sokiildiikten sonra tekrar yapisabilme 6zelliginde
olmalidir.

Torba orijinal hammaddeden tiretilmis olmalidir.

Torbanin hammaddesi polipropilen malzemeden Uretilmis olmalidar.

Iginde hurda vb. koku yapabilecek madde bulunmamalidr.

5-10 kg paketler halinde teslim edilmelidir.

. CERRAHI ALET KORUYUCU UCU, CiFT UCLU,5MM X 25MM TEKNIK

SARTNAMESI

Cerrahi el aletlerinin tagmma ve sterilizasyon islemi sirasinda zarar grmesini nlemek
amaciyla kullamima uygun olmalidur.

On vakumlu buhar sterilizasyonunda ve Hidrojen peroksit ile sterilizasyonda kullanabilir
olmalidur.

Delikli olmal1 ve uygulandig: bolgeye sterilizasyon islemini engellememelidir.

Esnek ve ergonomik yapida olup aletlere kolay takilabilmeli ve kolay ¢ikartilabilmelidir.
Sterilizasyon islemi sirasinda deforme olmamali, cerrahi aletlere yapismamali, zarar
vermemeli ve operasyondan 6nce kolayca ¢ikarilabilmelidir.

Lateks icermemel, tirtinlerin tiretiminde kullamlan hammaddeler saglik uyumlu olmali ve
DEHP ile BPA i¢cermemelidir. [ A
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CERRAHI ALET KORUYUCU UCU, TEK UCLU 2MMX19MM TEKNIK
SARTNAMESI

Cerrahi el aletlerinin taginma ve sterilizasyon iglemi sirasinda zarar gérmesini Snlemek
amactyla kullamma uygun olmalidir.

On vakumlu buhar sterilizasyonunda ve Hidrojen peroksit ile sterilizasyonda kullanabilir
olmalidir.

Delikli olmalidir, uygulandig1 bslgeye sterilizasyon islemini engellememelidir.

Esnek ve ergonomik yapida olup aletlere kolay takilabilmeli ve kolay ¢ikartilabilmelidir.
Sterilizasyon iglemi sirasinda deforme olmamali, cerrahi aletlere yapismamali, zarar
vermemeli ve operasyondan dnce kolayca ¢ikarilabilmelidir.

Lateks icermemeli, tirtinlerin tiretiminde kullanilan hammadde saglik uyumlu olmali ve
DEHP ile BPA i¢ermemelidir.

CERRAHI ALET KORUYUCU UCU, TEK UCLU, 2MMX9MMX20-25MM
TEKNIK SARTNAMESI

Cerrahi el aletlerinin taginma ve sterilizasyon iglemi sirasinda zarar gérmesini énlemek
amactyla kullanima uygun olmalidur.

On vakumlu buhar sterilizasyonunda ve Hidrojen peroksit ile sterilizasyonda kullanabilir
olmalidir.

Delikli olmalidir, uygulandig1 bolgeye sterilizasyon iglemini engellememelidir.

Esnek ve ergonomik yapida olup aletlere kolay takilabilmeli ve kolay ¢ikartilabilmelidir.
Sterilizasyon islemi sirasinda deforme olmamali, cerrahi aletlere yapismamali, zarar
vermemeli ve operasyondan 6nce kolayca ¢ikarilabilmelidir.

Lateks igermemeli, tirtinlerin tiretiminde kullanilan hammadde saglik uyumlu olmali ve
DEHP ile BPA i¢ermemelidir.

TEMIZLEME FIRCASI, DENTAL CERRAHI ALET DiS FIRCASI SEKLINDE
CELIK TEKNIiK SARTNAMESI

Cerrahi alet temizliginde kullamlabilmelidir.
Lateks icermemelidir.
Firga tipi Celik- ¢ift tarafh S-2121 konfigiirasyon 3/1 sira, uzurluk 7 olmalidir.

TEMIZLEME FIRCASI, DENTAL CERRAHI ALET NAYLON TARZI TEKNIK
SARTNAMESI

Cerrahi alet temizliginde kullanilabilmelidir.
Lateks icermemelidir.
Firga tipi naylon ¢ift tarafl: konfigiirasyon 3/1 sira, uzunluk 7 N-2121 olmalidir.




37. TEMIZLEME FIRCASI, DENTAL CERRAHI ALET, SUCTION CiHAZI
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TEMIZLEMEK iCIN TEKNiK SARTNAMESI

Liimenli cihazlarin ve aletlerin etkin bir sekilde temizlenmesinde kullanilabilmelidir.
Firga beyaz renkte, naylon olmalidir.

Lateks igermemelidir .

Temizleme firgas: asagida belirtilen Olgtilerde ,6zellikte ve sayida teslim edilmelidir.

a. Firga ¢ap1 20 cm kil ¢ap1 1.0mm kateter ¢ap1 3 mm , kil uzunlugu 50.80c¢cm toplam
uzunluk 45.72 cm olmali ve 12 adet teslim edilmelidir.
b.Firca gap1 20 cm kil ¢ap1 2.0mm kateter ¢apt 6 mm , kil uzunlugu 12.70cm toplam
uzunluk 15.24 cm olmali ve 12 adet teslim edilmelidir.

DENTAL ALJINAT VE SIMAN TEMIZLEME SOLUSYONU TEKNIK
SARTNAMESI

Ambalajli 5 litrelik kilitli kapak ve aliminyum folyo kapli olan bidonlara sahip olmalidir,
Ol¢ti kasiklari, bol kas1g1, spatiil ve diger materyaller lizerinden aljinat, siman, gegici
dolgu materyalleri ve alg1 artiklarin temizlemelidir.

Uriin gelik frezlere zarar vermemelidir.

Uriin igeriginde Aldehit, Halojen, Benzen ve Toluen bulunmamalidir.

Hizh dezenfeksiyona (15dk) sahip olmalidur.

Saglik Bakanlig1 Uretim izin belgesi ile iiretiliyor olmalidar.

39.YAGLAYICI, OTOMATIK BASLIK BAKIM CIHAZI iCIN TEKNIK
SARTNAMESI

1.
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40.

Aeratdr, mikromotor ve anguldruva gibi dinamik aletlerin bagliklarin1 yaglama ozelligine
sahip olmalidir.

Bein Air Dental Lubricare 2 model cihaz ile uyumlu olmalidir.

Cevre dostu, ozona zarar vermeyen 500 ml’ lik orijinal ambalajlarda olmalidir.

Urtiniin teslim alma tarihi ile son kullanma tarihi arasinda en az 24 aylik siire olmalidur.
Uriin; yaglama ozelligi olan yag ve dezenfekte 6zeiligi olan alkol karigtmindan meydana
gelmelidir.

DEZENFEKTAN MENDIL, YUZEY SILME, DENTAL KULLANIM AMACLI
TEKNIK SARTNAMESI

Dis tinitelerini, aerat6rleri, cilt temas: olan tibbi aletleri silerek, hizli dezenfekte
etme Ozelligine sahip olmalidir.

Igeriginde en az % 40 Etil alkol bulundurmalidir.

Aldehit ve fosfat icermemelidir.

GELEB
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41. DEZENFEKTAN, YUZEY-UNIT, DENTAL KULLANIM AMACLI TEKNIK
SARTNAMESI]

1. Aldehit igermeyen hizli etkin sprey ve silme dezenfektan: olmali, tibbi aletlerin
tinite ylizeylerinin ve ufak enstriimanlarin temizligi ve dezenfeksiyony icin
liretilmis olmalidir.

2. Biyolojik olarak giderilebilir, taze kokulu kullanima hazir olmalidir. Allerjen
olmamalidir,
3. Etki siiresi agagidaki degerlerden fazla olmamalidir,

® Bactericide / Fungicide 30 saniye
® Tuberculocide /MRSA 30 saniye
® Hepatitis B / HIV 2) 30 saniye
e Hepatitis C 30 saniye
e Coronavirus (SARS) 30 saniye
e Influenza A Virus 30 dakika
® Papovavirus (SV40) 2 dakika
® Adeno Virus 2 dakika

4. HIV(AIDS), HBYV, TCB, Hepatit B, Viriis, Mikrop, Mantar, Bakteri ve Mikro
Organizmalara kars etkili koruma saglamalidar,
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