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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemiz Sterilizasyon Unitesinde Kullanilmak iizere Ihtiyaci olan asagida cins ve
miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak tizere birim
fiyat: teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiirii
SIRA
NO MALZEMENIN CiNsi Birim | Miktar | Birim fiyat TOPLAM FiYAT
1 Bul}ar s"terlhzator i¢in hizh sonug veren biyolojik Adet 1000
indikator
2 | Buhar sterilizatdr igin enteg. Indikator(SINIF5) Adet 5000
Buhar sterilizator igin elektronik test sitemi Adet 5

4 | Buhar ve etilen oksit sterilizator i¢in paketleme

kagidi (eni 7.5 cm) Metre | 30000

5 | Buhar ve etilen oksit sterilizator igin paketleme

kagidi (eni 10 cm) et | RORID

6 | Buhar ve etilen oksit sterilizator igin paketleme

kagidi (eni 15 cm) Metre | 60000

7 | Buhar ve etilen oksit sterilizator i¢in paketleme

kagidi (eni 20 cm) Metre | 40000

8 | Buhar ve etilen oksit sterilizatér igin paketleme

kagidi (eni 25 cm) Metre | 40000

9 BuPar ve e.tIIEI'l oksit sterilizator icin paketleme Metre | 10000
kagidi (eni 30 cm)

10 | Buhar ve etilen oksit sterilizator i¢in paketleme

kagidi (eni 35 ¢m) Metre | 10000

11 | Buhar ve etilen oksit sterilizatér igin paketleme

kagidi (eni 40 cm) Metre | 70000

12 | Hidrojen peroksit sterilizator igin kimyasal

indikator (Sinif 4) Adet | 30000
13 | Hidrojen peroksit sterilizator igin biyolojik o 10000

indikator
14 | Hidrojen peroksit sterilizator igin kaset Adet 500
15 | Hidrojen peroksit sterilizatér igin

poset(eni20cm*70cm) Adet | 50000
16 | Hidrojen peroksit sterilizatdr igin poset

(eni30cm*70cm) Adet | 15000

17 | Hidrojen peroksit sterilizator igin paketleme kagidi

(eni 10cm) Metre | 40000




18 chi.rOJen peroksit sterilizator i¢in paketleme kagidi Metre | 25000
(eni 15cm)
19 H|d'ro~|en peroksit sterilizator i¢in paketleme kagidi Metre | 15000
(eni 20cm)
20 HIC!I’O_]CI‘I peroksit sterilizator igin paketleme kagidi Metre | 15000
(eni 25cm)
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Hld.I‘OJGH peroksit sterilizator igin paketleme kagidi Metre | 15000
(eni 30cm)
22 Hld.ro.len peroksit sterilizator igin paketleme kagidi Metre | 15000
(eni 40cm)
23 Ylliama dezenfektor cihazlari i¢in yikama Litre 200
soliisyonu
24 | Hidrojen peroksit soliisyonu%30 luk Litre 600
25 | Etilen oksit gaz kartusu (170gr.) Adet 200
26 | Manuel kullanim igin cerrahi alet dezenfektani Litre 500
27 | Tepsi ortiisii 50cmx35m Adet | 30000
28 | Tepsi ortiisii 60cmx40m Adet | 10000
29 | Sterilizasyon sargist 120x120cm(set kilifi) Adet | 50000
30 | Sterilizasyon sargis1160x160cm (set kilifi) Adet | 20000
31 | Yikanabilir ameliyat gomlegi Adet 2000
32 E.tllen gkglt sjcerlljzator icin hizli sonug veren it 500
biyolojik indikatdr
33 | Kati-hafif alkali temizleyici tablet Adet 25
34 | Tek kullamimhk ameliyat dnliigii(tekli ) Adet | 20000
35 '!_"ek"kijllammlik ameliyat bohg¢asi(Uroloji Tur Addet 3000
Ortiisii)
36 | Tek kullamimlik ameliyat bohgasi(Genel Cer. Seti) Adet 1500
37 | Etilen oksit maruziyet bandi Adet 10
38 | Hidrojen peroksit maruziyet bandi Adet 10
39 | Yiiksek korumali nitril eldiven Adet | 30000
40 | Tablet tuz Adet | 20000
41 | Barkod etiketi Rulo 1000
GENEL
TOPLAM
TEKNiK SARTNAMESI EKTEDIR.
A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.
B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.
C ZAMANINDA VERILMEYEN, AGIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.
D TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.
E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALA) SEKLI
YAZILMALIDIR.
F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRiM FiYATI RAKAM VE

YAZI ILE YAZILMALIDIR.




TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN TC. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
(VARSA)

ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGi (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE iLGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BiLDIRECEKLERDIR. (VARSA)

ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEiISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YMNETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,
‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tammh olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydimn yapilamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin,
MEDULA sistemine tamimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca amla Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gére iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri
zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyan1 esas alimarak Medula sistemine
kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldufunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan zararlar
firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydmin yapilabilmesi icin iiriiniin,
satin alindig: tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi,
hastaya kullamldigi tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar belirtilmistir.
idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanhg’’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar
Teklif mektuplarinin en ge¢ 29/11/2024 tarihi mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave lsletmesi’ne birakilmasini
rica eder.




Sartname MSU 1

Buhar Sterilizator I¢in Hizh Sonug Veren Biyolojik Indikator Teknik Sartnamesi
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10.

11,
12.

Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermeli ve
biyolojik 6limiin gergeklesip gergeklesmedigi en ge¢ 1 (bir) saatte kesin olarak
ogrenilebilmelidir.

Dogrulama i¢in ek inkiibasyona gerek olmamalidir.

Besiyeri 6zel cam tiip i¢inde olmali ve indikator sistemi bulunmalidir.

Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tlip propilen olmalidir.

Tiip tizerinde liretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras: ve kimyasal indikatér
seritli etiketi bulunmalidir

Sterilizasyondan sonra cam tlip inkiibatérdeki 6zel kirma yuvasinda bastirilarak
kirilmal ve sporlar besiyeri ile temas ettirilmelidir

Valide edilmis 2 adet orijinal kalibre edilmis otomatik okuyuculu inkiibator
indikatorlerle birlikte teslim edilmelidir. Kalibrasyon raporlari ihale dosyasinda
bulunmalidir. Otomatik okuyucu, i¢ine yerlestirilen biyolojik indikatér tliplerini
otomatik olarak algilamali ve okumaya baglamalidir.

Yetersiz sterilizasyon (aktif Geobacillus stearothermophilus varligl) ve yeterli
sterilizasyon inkiibatoriin farkli renkte yanan 1siklari ile kolayca anlagilmalidir.

. Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
10.
11.
12

[SO 11138-1, ISO 11138-3 Standartlarina uygunlugu bulunmalidir.
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
134°C ve 121°C de 6n vakumlu buhar sterilizatérlerinde sorunsuz ¢alismalidir

Sartname MSU 2

Buhar Sterilizatér icin Entegrator Indikator Teknik Sartnamesi

Otoklavin her bir dongiisii i¢in tek test yeterli olmalidir.

134 °C 6n vakumlu buhar otoklavlarinda yiik kontroliinde kullanilmalidir.
Belirlenmis degerleri (Stated value) ISO 11138’de biyolojik indikatérler igin
verilen performans gerekliliklerine esdeger ya da daha fazla olacak sekilde
tiretilmis olmalidir. Indikatériin aktivasyonu ISO 11138’de biyolojik indikatorler
icin belirtilen D ve Z degerleri ile iliskilendirilmis olmalidir.

Entegratoriin  ISO 11138’de adi gegen belirlenmis degerlere uygunlugunu
ispatlayan rezistometre raporlar teklif verme asamasinda sunulmalidir.

Entegratér buhar sirasinda olusan neme karsi bariyer olusturan aliiminyum
folyodan yapilmig olmalidir.

Ozel tablet igerisindeki kimyasal maddenin ilerlemesi pencereden izlenebilmelidir.
Indikatér islem sonras rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.

Kimyasal madde non-toksik olmali, steril olan malzemeye transfer olsa bile
herhangi bir zarar vermemelidir.

Indikatoriin kullanilabilecegi sterilizasyon gevrimleri, iiriin lot numarast ve son
kullanma tarihi her strip tizerinde bulunmalidir.

Uretici firma sterilizasyon siirecini olumsuz etkileyebilecek faktorleri agik bir
bi¢imde belirtmelidir.

ISO 11140-1 Siuf 5 Standartlarina uygun olmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30 °C, % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil-Nem)

saklanabilmelidir.
v



10.

11.

12.

Sartname MSU 3
Buhar Sterilizatér Elektronik Test Sistemi Teknik Sartnamesi

EN 285- Biiyiik Sterilizatorler Standardinda tamimlanmis olan cihaz kontrol
kriterlerini gerceklestirmek tizere EN ISO11140-4 standardina gore tasarlanmis
olmali bu standartlara uygunluk bagimsiz akredite bir kurulus tarafindan
belgelenmelidir.

Kullaniciya buhar sterilizasyon islemindeki tiim kritik degiskenlerle ilgili (Is1, zaman,
basing, hava kalintis1) kapsamli, objektif, bagimsiz bilgi sunmalidir.

Program yazilimi Tirk¢e olmalidir.

B&D Test fonksiyonunu yerine getirmeli, yeterli hava tahliyesi ve etkin buhar
penetrasyonu ile ilgili bilgi vermelidir.

Algilama Unitesi basing sensoriiniin yam sira 1(bir) adet harici ve 2 (iki) adet dahili
sicaklik sensorii igermelidir.

Veri okuyucu, elde edilen verilerin algilama iinitesinden alinarak printer ya da PC’ ye
aktarilmasini saglamalidir.

Aktarilan veriler grafiksel ve niimerik olarak degerlendirilebilmelidir.

Program yazilimi kayit edilen sterilizasyon iglem verilerinin analizini yapmayi
saglamalidir.

Sistemin EN 285 Standard: i¢inde tamimlanan B&D Test fonksiyonunu hassas

olgtimle yerine getirdigini gosteren bagimsiz bir kurulustan alinmis onay sertifikas
bulunmalidir.

Algilama Unitesi B&D testinin yam sira, ayn1 zamanda kagak oran testi, erken uyari
sistemi, diyagnostik (teshis amagli), asir 1sitilmig buhar olup olmadig, kalibrasyon
kontrolti, 6liim egrisinin elektronik hesaplanmasi gibi fonksiyonlar1 da yerine
getirmelidir.

Algillama {initesi her bir sterilizasyon ¢evriminin test edilmesi amaciyla da
kullanilabilmelidir.

Maksimum g¢evrim sayisi istekliler tarafindan hazirlanan teknik sartnameye uygunluk
beyaninda belirtilmelidir. Fiyat degerlendirmesi toplam ¢evrim sayisina gore
yapilacaktir. Cevrim siiresi sonunda kalibre edilerek tekrar kullanilabilen sistemler
i¢in de kalibrasyon maliyeti teknik sartnameye uygunluk belgesinde belirtilmelidir.
Maliyet hesabinda bu da géz 6niinde bulundurulacaktir.

13. Sistem MSU’de mevcut kurulu bir software iizerinden kullanilabiliyorsa software ve
veri aktarici igin fiyat verilmemelidir.




Sartname MSU4-5 6-7-8-9-10-11
Buhar ve Etilen Oksit Sterilizator Igin Paketleme Kagidi Teknik Sartnamesi

1. Rulolar Etilen Oksit ve Buhar otoklavlarda kullanilabilmeli, her iki sisteme ait farkli
indikatérleri bulunmali ve renk degisimleri net olmalidir.

2. Rulolarin filmi en az 3 katmanli olmali ( min. 50 mikron ), dayanikli ve esnek olmal,
uzun siireli sterilizasyonda yipranmamalidr,

3. Uriin ISO 13485 ve CE belgeli olmali, EN 11607’ye uygunluk sertifikasi
bulunmalidir. Belgelerde iiretici beyam yeterli degildir. Sertifika kopyalar1 ihale
dosyasinda bulunmahdir,

4. Paketlenmis trlinler seffaf filmden rahatlikla gériilebilmeli, rulo kapatildiginda ¢ok
katli filmin rengi koyulagarak kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtilma ve
catlama tespiti saglamalidir.

5. Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayanimi en iist seviyede olmali, film tabakada
yapisiklik ve deformasyon olmamali, bunun yam sira paket kolay agilabilmeli ve
acarken partikiil birakmamali, bu sayede paket agilmasi esnasinda tozlanmadan
dogabilecek kontaminasyonu minimuma indirmelidir.

6. En az 60 gr/m? medikal kagittan iretilmis olmalidir. Medikal kagit EN 11607’ye
uygun olmalidir.

7. Etilen Oksit Gaz ve Buhar indikatérleri kagit ve film arasinda, kapama bélgesinin
altinda ve kenarda olmali, yerlesimleri asil sterilizasyon bélgesinin disinda kalmalidir.

8. EKli rulolar kabul edilmeyecektir. Paketleme kagitlar1 ile birlikte kagit kesme ve
kapatma cihazi {icretsiz teslim edilecektir.

Sartname MSU 12
Hidrojen Peroksit Sterilizatorii Kimyasal Indikatér Teknik Sartnamesi

. Hidrojen Peroksit plazma sistemi igin &zel iiretilmis olmalidir.
. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatérii 10 mm kalinliginda polistrenden mamul ve
beyaz opak bir strip olmalidur.
3. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatoriiniin kimyasal formiilii ve reaksiyon
mekanizmasi belgelenebilmelidir.
4. ISO 11140 Sinif 4’e uygunlugu belgelenmelidir.
Unitede kullanilan cihazlarda denendikten sonra uygunluk verilecektir
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Sa.lrtname MSU 13 _
Hidrojen Peroksit Sterilizasyonu I¢in Hizhi Biyolojik Indikator Teknik Sartnamesi

1. Kalite standartlarni geregi, lirliniin ve sterilizasyon igleminin giivenirligi agisindan
indikatdr ve inkiibatér cihazi orjinal ve aym marka olmaldir. Inkiibatér cihazi
otomatik ¢aligmali, indikatérii otomatik algilamali, kullanici miidahalesine imkan
vermeyecek sekilde fabrika ayarlar ile 1s1 ve programlari hazir bulunmalidir.

2. Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu kesin ve net olarak en geg

1(bir) saat iginde gdsterebilmelidir.

Pozitif sonug 15-30 dakika arasinda alinabilmelidir.

Biyolojik indikatér Geobacillus stearothermophilus sporu igermelidir.

Otomatik okuyucu aktif G.stearothermophilus sporu tarafindan iiretilen floresan

1s1may1 okuyabilecek bigimde tasarlanmis olmalidir.
/
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6. Biyolojik indikatdr Geobacillus stearothermophilus sporlarin1 igeren bir spor
tagiyictyt  ve ¢ogalmayr destekleme kabiliyeti gerekliliklerini  karsilayan
bakteriyolojik besiyeri igeren bir besiyeri ampulii igermelidir.

Biyolojik indikator kapaginin iistiinde bir islem indikatorii yer almalidir.

8. Biyolojik indikatorler indikatdriin ortam kosullarindan etkilenmeyecek sekilde
paketlenmis olmalidr.

9. Tiip tizerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

10. Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 2 y1l olmalidir.

11. Biyolojik indikatér EN ISO 11138-1:2006 standartlarina uygun olmalidur.

12. Indikat6rden elde edilen pozitif ya da negatif sonug gorsel (yazili veya farkli renkte
yanan +/- semboller) olarak siipheye imkan vermeyecek sekilde anlasilabilmelidir.

13. Her bir kuyu i¢indeki biyolojik indikatdriin sonug i¢in kalan siiresi otomatik okuyucu
ekrani lizerinden veya birlikte verilecek bilgisayar iizerinden takip edilebilmelidir.

14. Okuyucu indikatoriin dogru yerlestirildigini, besiyeri ampuliiniin kirilmis oldugunu,
spor ile temas ettigini kontrol ederek okumay: baslatmali, bu islemlerde hata tespit
ettifinde sesli, gorsel alarm ve hata kodu vermeli, hata giderilene kadar okumayi
baslatmamalidir.

15. Otomatik okuyucu tek basina kullanilabilecegi gibi internet ve intranet ag yapilar
lizerinden takip edilebilme 6zelligine sahip olmalidir.

b

Otomatik okuyucu sonuglar kaydetmeli ve sistemin yazilimi vasitasiyla dijital ortama
aktarilabilmelidir

Sartname MSU 14
Hidrojen Peroksit Sterilizator icin Kaset

1- Kaset kirilmalara kars1 dayanikl 6zel sert plastikten mamul olmalidir.

2- Kaset 5 dongii gergeklestirebilmelidir.

3- Kaset her biri 1.8 ml %58’lik Hidrojen Peroksit ve Stabilizator ihtiva eden 10
hiicrecige sahip olmalidir.

4- Kasetin iizerinde, kasetin taninmasim saglayan barkod olmali ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

5- Kaset kapali bir naylon torba iginde bulunmali ve bir kimyasal indikatore sahip
olmalidir.

6- Uriinii verecek firma plazma sterilizatoriin validasyon islemini de iicretsiz olarak
yapmalidir.

7- Kasetlerle birlikte 50 adet hidrojen peroksit yazici rulosu ve 4 adet yazic1 seridi
licretsiz {liniteye teslim edilmelidir.

Sartname MSU 15-16

Hidrojen Peroksit Sterilizator i¢in Sterilizasyon Poseti Teknik Sartnamesi

[
.

Kapatilmig ambalaj agilirken kagittan partikiil koparmamalidir.
2. Tyvek Poset sterilizasyon iglemine tabi tutuldugunda renk degistiren Hidrojen peroksit
indikatorii bulunmalidir. Indikatoriin islem &ncesi ve sonrasi doniisiim renkleri

birbirinden farkli olmalidir.
N
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3. Tyvek sterilizasyon posetlerinin indikatorleri su bazli olmalidir.



4. Tyvek posetin kagit kism1 %100 yiiksek yogunluklu polietilen 1059B- 1073B dupond
tyvek kagit, folyo kismi ise seffaf polyester ve polietilenden olugan lamine film
olmalidir.

Lamine film delinme ve yirtilmaya direngli olmalidir.

Film kalinlig1 minimum 55 +5 mikron olmalidur,

Tyvek posetin gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer 6zellik tasimalidir.

Medikal Tyvek Kagit minimum 60 gr/m2 olmalidir.

Tyvek posetlerin iizerlerinde belirtilen ebatlar dahilinde olmalidir.

0. Posetin ii¢ kenar1 kapali bir kenari 1s1yla kapatilmak iizere agik olmalidir. Uriiniin her
li¢ kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallar1 olmalidir,
[slem gormiis ve islem gérmemis iiriinde kapatma kanallari gézle goriiliir olmalidir.
Kapatma kanallarinda deformasyon olmamalidir.

11. Tyvek poset sterilizasyon islemi esnasinda agilmamali, patlamamalidir.

12. Tyvek posetin agma yonii belirtilmis olmali ve agma yerinde parmak deligi

bulunmalidir.

13. Tyvek poset islem gormiis liriinde agma sirasinda kagit ya da film yiizeyde soyulma

yirtilma deformasyon olmamali, partikiil olusmamalidir.

14. Tiim baskilar kagit yiizeyde ve asil sterilizasyon bolgesinin diginda olmalidur.

15. Tyvek posetin kenar kaynaklari minimum 10 mm kalinlifinda olmalidir.

16. Tyvek posetin kenar kaynak direnci minimum 2 Newton/15 mm. olmalidur.

17. Pigment migrasyonunu 6nlemek i¢in, biitiin baskilar posetin kullanim alaninin disinda

olmalidir.

18. Uretici firma ISO 9001, ISO 13485 iiriin EN 868-5 sertifikali ve CE belgeli olmalidir.

19. Uriiniin sahip oldugu standartlar geregi marka, ebat ve lot numaras: ve standart

numarasi gibi bilgiler rulo tizerinde fabrikasyon olarak basili olmalidir.

20. Tyvek poset sterilizasyon islemi esnasinda steril malzemeye yapigmamalidir.

=0 % 3!

23. Tyvek posetler TSE iiriin belgeli olmalidir.
24. Tyvek posetler belirtilen dl¢iilerde 3 tarafi kapatilmig, 4.kenar ise agik olmalidur.

25. Her kalem tirtinden birer adet numune teslim edilmelidir.

Sartname MSU 17-18-19-20-21-22
Hidrojen Peroksit Cihazi Paketleme Rulosu Teknik Sartnamesi

1-Hidrojen peroksit paketleme rulosunun uzunlugu en az 70 m olmalidur.

2-Hidrojen peroksit paketleme rulosunun gegirgen tarafi %100 yiiksek yogunluklu
polietilenden 4057B kalite DuPont tyvek, seffaf kismi ise polyester ve polietilen filmden
olusmalidir.

3-Hidrojen peroksit paketleme rulosu su gegirmemelidir. Suya kars1 giicii 120 cm’den
biiyiik olmalidir.

4- Hidrojen peroksit paketleme rulosunun kopma faktorii (EN-868-5’e gore “breaking
factor”) 20 Newton/15mm’den az olmamalidir.

5-Hidrojen peroksit paketleme rulosunun agirligi 70 gr/m? ‘den az olmamalidur.
6-Hidrojen peroksit paketleme rulosunun yapisma giicii (EN-868-5’¢ gore “seal strenght™)
1,5/15mm’den az olmamalidir.

7- Log Reduction Value 5’den kiigiik olmamalidir.

8-Bu teknik sartnamedeki tiim maddeler belgelenebilmelidir.

9-Uriin {initedeki plazma sterilizatore uyumlu olmali ve cihaz tam kapasite
dolduruldugunda bile alarma sebep olmamalidir. Bu nedenle seg¢im asamasinda cihazi tam
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kapasite dolduracak miktarda 40-45 cm ende en az 5 metre paketleme rulosu deneme igin
initeye teslim edilecektir.

Sartname MSU 23

Yikama Dezenfektor Cihazlar Igin Yikama Soliisyonu

1. Alkali Soliisyon; hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi araglarin ve sert
endoskoplarin, MIC araglarimin, anestezi, cerrahi ve iirolojide kullanilan plastik araglarin,
ameliyathane terlikleri ile biberonlar ve laboratuvarda kullamilan camlarin alkalik
temizlenmesi amaciyla otomatik yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidur.

1.a) Soliisyon alkaliler yaninda silikatlar ve aginma inhibitérleri de igermelidir.

1.b) Soliisyon kan, serum gibi tipik medikal kirlenmelere kars: kullamilmalidir.

1.c) Soliisyon cerrahi alet ve digerleri igin otomatik yikama makinelerinde 93°C de termik
olarak veya 60°C kimyasal olarak dezenfekte edilebilen tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin
on temizliginde kullanmilmahdir.

1.d )Soliisyon alkali olmalidir.(pH>=8)

l.e) Dozaj pompasi olan biitiin makinelerde tibbi alanda temizleme i¢in 3-5 mL/ L
oraninda, her tiirlii kullanima uygun olmalidir.

1.f) Sebeke suyu kullamminda kireglenmeyi 6nleyici 6zellikte olmalidir.

1.g) Alkali deterjam veren firma talep edilen miktarin yaris1 kadar asagidaki 6zelliklere
sahip notralizan soliisyonu vermelidir,

2. Notralizasyon Soliisyonu, hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi araglarin ve
sert endoskoplarin, MIC araglarinin, anestezi, cerrahi ve iirolojide kullamlan plastik
araglarin, konteynerlerin ve ameliyathane terlikleri ile biberonlar ve laboratuvarlarda
kullamlan cam malzemenin alkalik temizlenmesinden sonra nétralizasyonu igin otomatik
yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

2.a) Soliisyon, alkalik temizlemeden sonra fosforik asit nétralizasyonu ile kireg ve diger
asitte ¢oziinebilir kirliliklerin temizlenmesi igin kullanilmali ve pas ¢6ziicii olmalidir.

2.b). Soliisyon >%30 Fosforik asit ¢6zeltisi icermelidir.

2.c). PH degeri 1 olmalidur.

2.d) .Dozaj pompasi olan tiim tibbi alanda temizleme ve dezenfeksiyon makinelerinde,
40°-60°C de 1-3 mL/ L konsantrasyonda ve her su sertliginde kullanima uygun olmalidir.
2.e). Uriin manuel kullanimda, aside dayamkl paslanmaz gelik cihazlarin temel temizligi
igin 10-15 dakika stireyle 40°-60°C de %35-10 konsantrasyonda daldirma ¢ozeltisi olarak
kullanilabilmelidir.

3. Yukarida belirtilen her iki tirtin birlikte teklif edilmeli ve asagida belirtilen sartlari
saglamalidir:

3. a) Soltisyonlar CE Belgesine sahip olmali, Direktif 93/42/EEC’ye gore Tibbi Uriin
olmalidir

3.b) Ihale 6ncesi ilgili birimlerden gerektiginde kir testleri ile uygunluk almalidir.
3.c) Soliisyonlar 5 L lik polietilen bidonlar halinde ambalajlanmis olmalidur.

3.d) Her iki tiriin i¢in de Uriin Giivenlik Veri Formu ihale dosyasinda bulunmalidir




Sartname MSU 24
%30 HIDROJEN PEROKSIT SOLUSYONU TEKNIiK SARTNAMESI

Ambalaji en az 1 litre en ¢ok 10’ar litrelik siselerde olacaktir.

. Gilivenlik formu ekte sunulacaktir.

3. %30 Hidrojen peroksit igermeli, bunun diginda herhangi bir kimyasal
icermemelidir.

4. Sulandinlarak %3 hidrojen peroksit soliisyonu olarak kullanilabilmelidir.

5. Sulandinldiginda limenli paslanmaz ¢elik aletlerin liimen temizliginde

kullanilabilmelidir.
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Sartname MSU 25

Etilen Oksit Sterilizator i¢in Gaz Kartusu Teknik Sartnamesi

1. Kartuslar tlip seklinde olmali, tiipler % 100 etilen oksit gaz1 ihtiva etmeli ve
i¢indeki etilen oksit gaz1 net 170 gr. olmalidir.

2. Kartuglarin agz1 sizdirmaz contali olmalidir.

3. Teslim edilecek kartuslarin kullanim stirelerinin bitimine en az 24 ay kalms
olmalidir.

4. Cihazin kartus haznesine diizgiin yerlestirilmesi i¢in tiiplerin alt yiizeyi diiz
olmalidir.

5. Kartugun aliiminyum kalinhign DOT 2Q’nun gerekliliklerini karsilamali ve kartus
kalinlig1 0,42 (+/- 0.01) mm olmalidur.

6. Kartuslarin tizerinde Tiirkge uyar1 ve kullanma talimat: olmalidir.

7. Her 10 adet Etilen Oksit Gaz Kartusu ile beraber mevcut Etilen Oksit Gaz
Sterilizatoriine uygun 1 (Bir) adet termal yazici rulosu verilmelidir.

8. %100 liik 170 gr’lik etilen oksit gaz kartuslarinda, kartusa ait dolum tarihi orijinal
fabrika baskili olacak sekilde tiipiin {izerinde olmalidir.

9. Etilen Oksit Gaz Kartusundaki gaz miktari, sterilizatér cihazi kabini igerisinde
730410 Miligram /litre EO gaz konsantrasyonunu iireme ve enfeksiyon olmamasi
i¢in saglamalidir.

Onerilecek kartuglar hastanemizdeki mevcut EQ Gaz Sterilizatoriine uygun oldugunu
taahhiit etmelidir. Aksi durumlarda olusacak hasari, bunun sonucunda maddi manevi
kayiplan karsilayacagini yazili belgeyle taahhiit etmelidir

Sartname MSU 26
Manuel Kullanim i¢in Cerrahi Alet Dezenfektam Teknik Sartnamesi

1. Uriin aldehit, klor, fenol, amonyum ve enzim i¢germemelidir.

2. Urin % 2 konsantrasyonda hazirlandiginda en az 600 mg/ kg (ppm)
peroksiasetikasit igermelidir. Firma bu bilgiyi igeren yaziy1 teklifle beraber
vermelidir.

3. Urlin tiim cerrahi aletler, plastik malzemeler, dis hekimligi aletleri i¢in én
dezenfeksiyon ve temizleme isleminde, 24 saatlik kullamim siiresi igin uygun
olmalidur.
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4. Uriin kullamlmus aletler {izerindeki her tiirlii organik atigin ve diger kirliliklerin 6n
temizliginde ve dezenfeksiyonunda kullanilabilir nitelikte olmalidir.

5. Uriin bakterisit, fungusit ve viriisit etkili olmal, dezenfeksiyon &zelliginin yaninda
temizlik giiclide ¢ok iyi olmalidur.

6. Uriin uluslararasi kabul edilmis test yontemleri ile test edildigine dair
mikrobiyolojik ekspertiz raporlarina sahip olmalidir. (DGHM(VAH), AFNOR vb.
gibi)

7. Uriin toz formda olmali, normal sebeke suyu ile hazirlanabilir, hem sicak hem de
soguk su ile kullanilabilir olmalidir.

8. Uriin 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamali ve UBB kaydi
yapilmis, Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis olmalidir.

9. Uriiniin giivenlik veri formlari ihale dosyasinda bulunmalidir.

10. T1bbi alet tireticileri tarafindan (Karl storz, Aeskulap vb.) onayli olmalidir.

11. Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 2 y1l olmalidur.

12. Uriin hos olmayan ve ¢alismay1 engelleyici koku igermemelidir.

13. Uriin kisa siirede 15 dakikada temizlik yapabilmeli ve HBV, HCV ve HIV’ i bu
stirede inaktive edebilmelidir, bu ¢aligmalari ihale dosyasinda bulunmalidir.

14. Uriin pHs1 hafif alkali olmalidir.

15. Uriin kullanic1 igin giivenli olmali, her tiirlii cerrahi aletler i¢in kullamlabilmeli,
kalint1 birakmamali ve kolay durulanabilmelidir.

17.Yeterli miktarda numune iinitede denenmek i¢in teslim edilmelidir. Unitede

denendikten sonra karar verilecektir.

Sartname MSU 27-28
Tepsi Ortiisii Teknik Sartnamesi

1. Reliance® 309 veya esdegeri teknik ozelliklere sahip malzemeden mamul
olmalidir.

Keskin uglu aletlerin tepsi digina ¢gikmasina engel olabilmelidir.

Agirligi en az 100 g/m olmalidir

Setler i¢inde olugabilecek nemi absorbe etme yetenegi en iist seviyede olmalidir.
Bu teknik 6zellikler teklif dosyasinda belgelenmis olmalidir. Uretici beyani kabul
edilmeyecektir.
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Sartname MSU 29
120 x120 cm Sterilizasyon Sargisi Teknik Sartnamesi

1. Non-woven (dokunmamig kumas) olmalidir.

2. 120 x 120 cm ebadinda olmalidir. Wraplerle birlikte aym sayida ve ayni
olgiilerde krep kagit licretsiz verilmelidir. Bir kat wrap bir kat krep olacak sekilde
siralanmis olmalidir.

3. Tensil kuvveti 12 pound’dan az olmamalidir
4. Su gegirmez olmalidir
5. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi igin kolay katlanabilir olmalidir.

6. Porlar 0.20 mikrometreden daha biiyiikk olmamalidir. Se¢im asamasinda
drnekler por genisligi agisindan mikroskopik olarak incelenecektir.

7. Sterilizasyon sonrasi agildiginda kirismamali ve bu sayede steril sahada aseptik 7
teknigin uygulanmasinda kolaylik saglamalidir. g '
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8. Sterilizasyon sonrasi yipranma, yirtilma olmamalidir.

9. EN-868 standartlarina uygunlugu bagimsiz akredite bir kurulus tarafindan
belgelenmis olmalidir

10. Firma bu sartnameye uydugunu bilimsel verilerle sunmalidir

11. Se¢im asamasinda numuneler degerlendirilecektir.

Sartname MSU 30
160 x160 cm Sterilizasyon Sargis1 Teknik Sartnamesi

1. Non-woven (dokunmamig kumas) olmalidir.

2. 160 x 160 cm ebadinda ¢ift kat, kenari dikisli wrap seklinde olmalidir

3. Tensil kuvveti 12 pound’dan az olmamalidir

4. Su gegirmez olmalidir

5. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi igin kolay katlanabilir olmalidir.

6. Porlar 0.20 mikrometreden daha biiyiik olmamalidir. Segim agsamasinda 6rnekler por
genisligi agisindan mikroskopik olarak incelenecektir.

7.Sterilizasyon sonrasi agildiginda kirismamali ve bu sayede steril sahada aseptik teknigin
uygulanmasinda kolaylik saglamalidir.

8.Sterilizasyon sonrasi yipranma, yirtilma olmamalidir.

9. EN-868 standartlarina uygunlugu bagimsiz akredite bir kurulus tarafindan belgelenmis
olmalidir

10.Firma bu sartnameye uydugunu bilimsel verilerle sunmalidir

11.Kenarlan ¢ift kat dikisli olmalidir.

12. Se¢im agamasinda numuneler degerlendirilecektir.

Sartname MSU 31
Yikanabilir Ameliyat Onliigii Teknik Sartnamesi

1- Kumag %99 poliester %1 karbon veya %98 poliester %2 giimiis igerikli olmalidir.
Teslim edilen numuneler bu 6zellikleri karsilayip karsilamadifina dair tarafsiz bir
kuruluga test ettirilecektir. Kumaglar bu ozelligini en az 100 yikama korumalidir.
Kullanim esnasinda belirli bir ytkama sonrasinda rastgele segilen bir 6nliik icin ayni test
tekrar ettirilecektir. Testlerin ticreti teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

2- Tiim cerrahi islemlerde kullanima uygun en az 65 gr/m* poliester kumastan iiretilmis
olmalidir.

3- Uriinler basingh buhar ile 134°C’ de steril edilebilmeli, bu isleme dayamikli olmali ve
bu 6zelligini en az 100 sterilizasyon islemi igin koruyabilmelidir.

4- Kumas antibakteriyel ozellikte olmalidir. Kimyasallar ve kan gibi lekeleri
tutmamalidir. Kanserojen madde igermemelidir.

5- Uriinlerin imal edildigi kumas, yitkama-sterilizasyon islemleri esnasinda ve sonrasinda
yapisma, ¢ekme ve sarkma gibi degisimlere ugramamalidir, boya vermemelidir.

6- Onlikler asir1 siv1 temasinin oldugu cerrahi girisimlerde dahi kullanildiginda kan ve
viicut stvilarim gegirmez 6zellige sahip olmalidir, kolay yirtilmamalidur.

7- Kumas kan ve diger sivilarin temasina ragmen kuru kalabilmelidir. Bu 6zellik 100
kullanimda korunabilmeli ve yikamaya dayamikli olmalidir. Her onliik kullanimin
islenebilecedi yikama sayisi takip ¢izelgesi icermelidir.

8- Uriinlerin imal edildigi kumas antistatik ve terlemeyi engelleyici ozellikte olmalidir.

9- Terlemeyi Onleyici 6zellik kullanicilar tarafindan da degerlendirildikten sonra iiriin
se¢imi yapilacaktir,

10- Onliikler uzun kollu olmalidir.

11- Onliiklerin kol mansetleri 9-10 cm uzunlugunda pamuklu dokumadan {iretilmis ve



bilekleri sikmadan kavrayabilen, esnek dzellikte ve terletmeyen nitelikte olmalidir.

12- Onliikler kolay giyilebilmeli, yaka genisligi ayarlanabilmeli ve giyen personelin 6n ve
arkadan viicudunu kapatarak kontaminasyonu engellemelidir. Arkas: steril kalabilecek
sekilde kruvaze kapatilabilmeli ve sirt tamamen ortiilmiis olmalidir.

13- Onliikler tek kat olmalidir; potluk olusturmamasi agisindan ¢ift kat olan onliikler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

14- Bagciklar 4 yakada 4 bedende olmak iizere 8 adet olmalidur.

15- Uriinlerin depo igine kadar tasinmas: ve Uniteye teslimi tedarik¢i firma tarafindan
yapilmalidir.

16- Uretim ISO 9001 — 13485 normlarinda yapilmal ve CE belgesi olmalidir.

17- Uriin, Teknik Sartnamenin 1., 2., 4., 6., 7., 8. maddelerini karsilayip karsilamadigina
dair tarafsiz bir kurulusa test ettirilecektir. Testin ticreti teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir.

18- Teklif dosyas: ile birlikte bir adet numune teslim edilmelidir. Numunesi olmayan
teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

19- En az 10 adet numune test igin teslim edilmelidir. Unitede denenerek kullanicilarla
birlikte karar verilecektir.

Sartname MSU 32
Etilen Oksit Hizh Sonug Veren Biyolojik indikatir Teknik Sartnamesi

1. Biyolojik 6liimiin gergeklesip gergeklesmedigi haklinda bilgi vermelidir,

2. %100 Etilen Oksit sterilizatorlerinde kullanilmalidir.

3. Bacillus atrophaeus sporu emdirilmis kagit serit igermelidir.

4. Medya 6zel cam tiip iginde mor besiyeri ve ¢ift indikator sistemi igermelidir.

5. Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

6. Tiip kapag1 sterilan maddeyi geciren, bakteri bariyerli, hidrofobik filtreli, delikli ve
polipropilenden yapilmis olmalidir.

7. Tup lizerinde tiretim tarihi ve kimyasal indikator seritli etiket bulunmalidir.

8. Cift indikator sistemine (floresan 151ma ve enzimatik reaksiyona baglh renk degisikligi)
sahip olmalidir.

9. Spordan daha uzun siire canl kalan enzimlere (beta-glukosidase) bagli gerceklesen
renk degisikligi nedeniyle sonug 4 saatten daha erken siirede 6grenilebilmelidir.

10. Cam tiip bastirilarak kirilmali, spor besiyeri ile temas ettirilmelidir.

11. 37 + 2°C°de otomatik okuyuculu inkiibatdrde 4 saatte sonug alinmalidir, dogrulama
i¢in ek inkiibasyon siiresine ihtiya¢ olmamalidir.

12.Inkiibator aktif Bacillus atrophaeus tarafindan iiretilen enzimin “fluorescence”
1s1masini okuyabilmelidir.

13.Yetersiz sterilizasyon (aktif Bacillus atrophaeus varhgi) ve dogru sterilizasyon
inkiibatoriin farkli renkte yanan 1giklar ile kolayca anlasilabilmelidir.

14.Pozitif kontrol (etilen oksit sterilizasyona maruz kalmamis indikator) sonucu en geg bir
saat i¢inde degerlendirilebilmelidir.

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

16. ISO 11138-1, ISO 11138-2 Standartlarina uymalidir. Bu uygunluk ISO 18472’¢

uygun liretilmis resistometre raporlar ile dogrulanmig olmali ve bu raporlar teklif verme
sirasinda sunulmalidir.

17. Teslim edildiginde en az 1 y1l miad problemi bulunmamaldir.
18. Bir adet otomatik okuyuculu ve alarm sistemine sahip, kalibre ve valide edilmis
inkiibatér cihazi {icretsiz olarak verilmelidir. Cihazin kalibrasyon raporlan ihale
dosyasinda bulunmalidir.




Sartname MSU 33

Yikama Makinelerinde Kullanilmak Uzere Kati Hafif Alkali Temizleyici Tablet
Teknik Sartnamesi

1. Uriin; hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi aletlerin, MIC aletlerinin,
anestezi, cerrahi ve tirolojide kullanilan plastik aletlerin hafif alkali temizlenmesi
amaciyla otomatik yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

2. Uriin; sodyum hidroksit yaninda aginma inhibitérleri de igermelidir.

3. Uriin; kan, serum gibi tipik medikal kirlenmelere kars: kullamlmalidir.

4. Konsantre {irtiniiniin pH degeri yaklasik 12-13 arasinda olmalidir, kullanima hazir
sollisyon i¢in pH 10-11 arasinda olmalidir.

5. Dozaj pompasi olan biitiin makinelerde tibbi alanda temizleme igin rutin
kullanimda 3-6 mL/L oraninda, prion inaktivasyonu i¢in 10 mL/L oraninda her
tiirld kullanima uygun olmalidir.

6. Sterilizasyon siireglerini etkilememesi i¢in {irliniin aletten su ile tamamen
durulanabilir oldugunu gosteren Biyouyumluluk (ISO 10993) raporu ihale
dosyasinda bulunmalidur.

7. Uriin, farkli marka ve model yikama makinalarinda dozajlama dispenseri ile
kullanilabilir olmalidir.

8. Uriin; ka1 formda 4 kg.lik ambalajlarda olmalidir. Kat: formu siv1 hale doniistiiriip
yikama makinelerine sevk edecek otomatik dispenser firma tarafindan iicretsiz
temin edilmelidir.

9. Kati deterjam siv1 forma doniistiirecek cihaz kullanici hatalarim1 énlemek amagh
uyarici sistemler igermelidir. (dispensere hatali {iriin yerlestirilmesinde alarm
vermeli, iirlin eksildigi yada bittigi zaman kullaniciy1 sesli ve gériintiilii olarak
uyarmalidir.)

10. Uriinlerin kullanimu siiresince dispenserin bakimi ve ayarlanmas firma tarafindan
licretsiz olarak yapilmalidir.

Sartname MSU 34
Tek Kullanimhik Ameliyat Boh¢as1 Teknik Sartnamesi

Setler, non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kullanima
mahsus steril olma 6zelligi tasimalidir.

Hasta Ust Ortiilerinde (st kati emici alt kati sizdirmaz malzemeler kullanilmali,
ameliyat esnasinda olusacak kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin tamamu ile 6rtii
tarafindan absorbe edilebilmesini saglayan iist kat1 medikal non woven malzemeden
mamul olmaly, alt kat1 sizdirmaz PE-PP olmalidir. Ust katimin fazla emici olmasi uzun
ameliyatlar i¢in avantaj saglayacagindan tercih sebebidir.

Ortii tiretiminde kullanilan malzemeler arkasini gostermeyecek tipte olacaktir ( yan
seffaf ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi gézii yormayacak bir renk
olmalidir.

. Ortiilerde kullamilacak cilt bantlar1 ve cerrahi filmleri non alerjik ve 6zellikle bu is i¢in
uretilmis olmalidir (istendiginde iiretici firma tarafindan teknik dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi igin, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant
boyunca da 1 cm yapiskan olmayan bosluk bulunmalidir.
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5. Ortiiler pratik, anlasiir ve yonlendirici sekilde katlanmis olmali, {izerinde
kolaylastirici etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis kolaylig
saglayacak ¢ Z ¢ katlama yontemiyle katlanmis olmalidir.

6. Seti olusturan pargalar 150 x 200 +/- 5 cm boyutlarinda, Alet Masa Ortiisii ile
bohgalanmalidir. Alet Masa ortiisii bir kati emici non woven diger kati tamamen
gegirimsiz en az 70 mikron kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmalidir.
Alet Masa Ortiistintin tam ortasinda kaymay1 énleyen bir band1 olmalidir.

7. Set bir yiizii medikal kagit, diger ylizi medikal filmden olusan ambalajlarda
verilmelidir. Ambalaj {izerinde sterilizasyon islemine tabii tutuldugunu gosterir
indikatérler bulunmalidir. Ambalajlar kullaniciya kolaylik saglamasi agisindan “ V «
seklinde kapatilmis olmalidir.

8. Set etiketi iizerinde iiretim bilgisi (lot/batch, iiretim numaralarnn vb.) sterilizasyon
yontemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket iizerine iiretici firma
adres ve telefon numaralar yazili olmalidir.

9. Set ETO veya gamma sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir.

10. Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE
tiriin kalite igaretini tasimali ve bu isaretle ilgili sertifikanin kopyasi ihale evraklan ile
verilmelidir.

11. Seti teslim edecek olan firma setler teslim edildikten sonra 15 giin siire ile tek tek
ameliyatlara girerek kullanicilara ortiilerin nasil ortiilecegi konusunda egitim
verecegini belge ile taahhiit etmelidir. Ayrica egitimi verecek olan kisinin bu
konudaki yeterliligi ve 6zge¢misi ihale dosyasinda bulunmalidir.

12. Uriinler EN 13795%e gore {iretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun
olmalidir.

13. Steril kullanmima hazir ortiilerin; 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
olgtimii EN ISO 22610-10’a gore, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
ol¢timii EN ISO 22612’ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10’a gore,
siv1 gegisine direng 6l¢limii EN 20811°e gére, kuru ve 1slak kosulda patlama dayanim
testi EN ISO 13938-1’e gore, kuru ve 1slak kosulda uygulanan yirtilma gerilme
dayanim testi EN 29073-3"e gore yapilmig olmalidir. Bu testler {iriiniin ameliyathane
icerisinde enfeskiyon agisindan olusturabilecek riskleri ve faydalan ortaya
koyacagindan vazgegilemez bir &zelliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir {iriinii
kapsayacak 6zellikte olmalidir.

14. Asagida tiim setlerin igerigi ayrintih sekilde belirtilmistir. Igerik 6lgiilerinde +-5 cm
degisikler olabilir.

TUR SETI

1 Adet Alet Masa Ortiisii 150x200 cm
1 Adet Tur Ortiisti 175x240 cm
1 Adet OP-Tape 10x55 cm

Tur Ortiisii lizerinde gevresi cilt banth 6 cm (+/-1cm) gapli abdominal delik bulunmalidir.
Ortii iizerinde bulunan rektal tuse kilifi neopropen malzemeden mamul olup lateks
icermemelidir. (kondom benzeri ince malzemeler kabul edilmeyecektir). Tur Ortiisii
lizerinde bulunan sivi toplama torbasi igerisinde sivilar1 ve dokular: siizecek yapida ince
filtre bulunmalidir. S1v1 toplama torbasimin ucunda bulunan tipaya aspiratér baglanarak
sivilar aspire edilebilmelidir. Tur ortiisiindeki birlesim yerleri ertime yontemi ile yapilmis
olup cilt band1 ile yapilan birlestirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasinda
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steriliteyi bozabilecek katlama yapilan firiinlere uygunluk verilmeyecektir. Ortii kumas
tiim alanda ayn1 malzemeden yapilmig olmalidir, kumag yamasi yapilan ortiiler kabul
edilmeyecektir. Numuneler kullanici tarafindan denenip uygunlugu segilecektir

GENEL CERRAHI SETI :

1 Adet Alet Masa Ortiisii ~~ 150x200 cm
1 Adet L (Large) Ortii 150x240 cm
2 Adet M (Medium) Ortii ~ 180x180 cm
2 Adet Bantli Ortii 120x120 cm
1 Adet OP-Tape 10x55 cm

Hasta ortilleri lizerinde kullamlan cilt bantlarinda uzunlamasina fingerlift olup, cilt
bandindaki yapiskan eni en az 4,5 cm olup, bant uzunlugu 100 cm altinda olmamalidir.
Ortiiler aseptik teknigine uygun olarak piramit ySnetimine gore katlanmis olmalidir.
Uygulama esnasinda steriliteyi bozabilecek katlama yapilan iiriinlere uygunluk
verilmeyecektir. Ortii kumagt tiim alanda aymi malzemeden yapilmis olmalidir, kumas
yamasi yapilan Ortiiler kabul edilmeyecektir. Numuneler kullanici tarafindan denenip
uygunlugu segilecektir

Tekli Tek Kullammlik Onliik Teknik Sartnamesi

1.Onliiklerde kullanilan malzeme, EN13795-3’¢ gore (Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve
Onlikler I¢in Zorunlu Performans Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bolgelerde
kullamlmak iizere belirlenen kriterleri karsilayacak 6zellikte olmali ve bu 6zellik firmanin
verecegi belge ile dogrulanmalidir.

2.Cerrahi oOnlilkler, SMMS teknigi ile iretilmis olup, mavi polipropilen nonwoven
malzemeden olusmalidir.

3.Onliiklerin Mikrobiyal temizlik degeri 1,25 (= 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) degerinde
olmalidur.

4.Onliiklerin Lif-Partikiil birakma degeri 1,75 (= 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) den fazla
olmamalidir.

5.0nliiklerin havlanma & linting (tiftiklenme) degeri 1,95 (= 0,05) (Logl0 hav sayimi)
den fazla olmamalidir.

6.0nliiklerde takviye materyalinin Sivi Gegisine Dayamim Degeri, 100 (Cm H:0)
degerinden biiyiik olmalidir.

7.Onliiklerin takviye materyalinin Islak ve Kuru Yirtilma Dayanimi 150 (kPa) (= 0,05)
den az olmamalidir.

8.Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina (Standard for Flammability of
Clothing Textiles, CPSC 16 CFR Part 1610 ) Smuf 1 (Class 1) seviyesinde uyumlu
olmalidir.

9.Onliikler kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilar1 emmeden itecek ozellikte olup, cildin
nefes almasina izin vermelidir.

10.Onliik tizerinde bulunan birlesim yerleri ultrasonic dikis yontemi ile birlestirilmis olup

tizerinde igne dikisi bulunmamalidir.
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11.0nliik kusaklari kopmamalar1 igin govdeye dikis ile tutturulmus olacaktir ve
kontaminasyon riski olusmamasi i¢in bu birlesim yerleri 6nlilkk materyali ile dikigsiz
kapatilmis olacaktir.

12.0Onliiklerde sivi ve operasyon alani ile yogun temas halinde bulunan kol ve 6n gévde
(batin bolgesi ve gogiis ) kisimlarinda, kesin gegirimsizlik saglayacak sekilde, ana 6nliik
govdesine birlestirilmis sekilde bir tarafi polietilen diger yiizeyi polyester nonwoven
malzemeden olusan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviye 6nliigiin i¢ tarafinda
olmalidir.

13.Paket etiketi lizerinde {iretim bilgisi (lot/batch, iiretim numaralar vb.) sterilizasyon
yontemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket {izerine tiretici firma
adres ve telefon numaralar yazili olmalidir.

14.Paket ETO veya gamma sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir.

15.Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE
triin kalite isaretini tasimali ve bu isaretle ilgili sertifikanin kopyas: ihale evraklari ile
verilmelidir.

16.Se¢im agamasinda drnekler kullanicilarla birlikte degerlendirilecektir. Ameliyathanede
kullanilacaktir.

Sartname MSU 37
Etilen Oksit Sterilizator Maruziyet Bandi Teknik Sartnamesi

1. Uriin tizerindeki indikatér ISO11140-1 standardina gére Type 1 (Sinif 1) olmalidur.
2. 19 mm x 50 metre ebatlarinda olmalidir.

3. Etilen oksit cihazina girdikten sonra iiriin tizerindeki indikator baglangig renginden
referans rengine belirgin sekilde dénmelidir.

4. Indikatoriin miirekkebi su bazli, toksik olmamali, agir metal icermemelidir.

5. Etilen oksit band1 islem &ncesi iyi bir sekilde yapigmali, islem sonrasinda da paketlerin
izerinden kalkmamalidir.

6. Bandin yapiskan giicii kuvvetli olmalidir.

7. Uretici firma ISO13485 kalite belgesine sahip olmali ve bu ihale dosyasinda
sunulmalidir.

8. Her bir EO band saklama kosullarindan etkilenmemesi i¢in ayr1 ayn posetlenmis
olmalidur.

9. EO band iizerinde {iretim tarihi ve son kullanma tarihi yazmalidur.

Sartname MSU 38
Hidrojen Peroksit Sterilizator Maruziyet Bandi Teknik Sartnamesi

1. Steril edilmis paketleri digerlerinden ayirt etmek i¢in kullamlmalidir,

2. Kagit (seliiloz) igermemeli, {initemizde bulunan plazma sterilizatérlerde kullanima

uygun olmali, cihazda alarma neden olmamalidur.

3. Paketleme malzemesine kolayca yapisabilmeli ve iizerine yazi yazilabilmelidir.

4. Buhara maruz kalan kimyasal indikator ¢izgiler kolayca ayirt edilebilmelidir

5. Krep sirt yapisiyla esnek ve kopma direnci yiiksek olmal, sterilizator igindeki basing
degisikligi sirasinda olusan genlesmeye toleransh olmali, yirtilmamali, yerinden .
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6. Kullanimdan sonra yapistirildi: yerden herhangi bir iz ve atik birakmadan kolayca
cikarlabilmelidir,

7. Rulonun iizerinde son kullanma tarihi olmali ve normal oda kosullarinda (15-30
°C,%35-60 nem) saklanabilmelidir,

8. EN867-1,EN867-2, ISO 11140-1, Class A,Class] sinifina uygun olmalidir,

9. Teslim edildiginde 1 yl siire ile miat problemi olmamalidir.

Sartname MSU 39
Yiiksek Korumal Nitril Eldiven (Uzun Konglu) Teknik Sartnamesi

1.Eldiven, riskli vakalarda kars: kullanima uygun olmali ve gerekli bariyeri saglamalidir.
Fiziksel ve kimyasal dayanikliliginin yiiksek olmasi sebebiyle non-steril seklinde nitrilden
tiretilmis olmalidir.

2. Eldiven, kong kismu gereken maksimum korumay: olusturmasi i¢in en az 400 mm
uzunlugunda olmalidir. Test sonuglari ihale dosyasinda sunulmalidir.

3. Eldiven, EN374, ISO EN374-5, EN374-1:2016, ASTM-D3577 ve EN420
standartlarina gore tretilmis olmali. CE category III Kisisel Koruma Sinifi (Personal
Protection Equipment (PPE)) olmalidir. Test sonuglari ihale dosyasinda sunulmalidir

4. Uretici firma, eldivenin yogunlukla kullamlan Sodium Hydroxide 40%, Formaldehyde
37% gibi kimyasallara karsi test ettirmis olmali ve min. 480 dakika gegirim
gostermedigine dair direng testlerini ihale dosyasinda hastaneye sunmalidir.

5. Eldiven ISO 9001 ve ISO16604 iiretim standartlarina sahip olmalidir. Test sonuglar
ihale dosyasinda sunulmalidir.

6. Eldivenin saglamlhii agisindan, nihai gerilme kuvveti, yaslandirmadan 6nce ve
yaslandirmadan sonra minimum 14MPa olmalidir. Test sonuglar1 ihale dosyasinda
sunulmalidir

7. Eldiven manipulasyon, hassasiyet ve kullanim kolaylig1 sebebiyle avug ici kalinlig
0.120 mm (+/- 0.03mm) olmalidir.

8. Eldiven kontaminasyon riskini azaltmak ve paket deformasyon risklerini engellemek
amactyla 100’luk poly paketlerde, her iki ele de uygun sekilde iiretilmis olmalidr.

9. Eldivenin AQL (Acceptable Quality Level) seviyesi 1,5 olmalidur.

10.Eldiven, pudra igermemelidir.

11.Eldivenin raf émrii en az 2 y1l olmalidur.

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

Sartname MSU 40
RAFINE TABLET TUZ TEKNiK SARTNAMESI

1. Natiirel kaya tuzundan Rafine edilmis gevre kirliliginden etkilenmemis ve yiizde
yiiz saf olmalidir.

2. Ambalaj sekli 25 kg.’lik guvallarda tablet seklinde olmalidur.

3. Igerisinde regineye, filtreye, membranlar1 olumsuz yonde etkileyecek (tortu, kum,
kil ve gamur) yabanci madde igermemelidir.

4. Su ve nemden etkilenmemesi igin guvallarin i¢i naylonlu ¢ift katli ambalajlanmus

olmalidar.
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5. Ambalajlarda marka ve mengei gibi yazilar olmalidir.
6. Istenilen malzeme Unitemizin deposuna teslim edilmelidir.



Sartname MSU 41

INDIKATORLU BARKOD ETiKET TEKNiK SARTNAMESI
Sistem etiketi Buhar sterilizasyonunda kullanilmak iizere iiretilmis olmalidir.

Etiketler buhar sterilizasyonuna dayanikli olmali, sterilizasyon sonrasi ¢ekme
burugsma vs olmamalidir.

Sistem etiketi 500 lik rulolardan olusmalidir.

Etiketler ¢ift yapismali olmalidir.

Etiket 8 satir sterilizasyon bilgisi yazilacak sekilde olmalidir.

Sistem etiketini barkot okuyucu okuyabilmelidir.

Sistem etiketleri 50 mm x 50 mm ebadinda olmalidur.

Sistem etiketlerinin {izerinde kimyasal indikatér olmalidir. Kimyasal indikator
renk degisimi siyah yada beyaza dénmeyecektir.

Sistem etiketleri ISO 11140-1 e gore belgelendirilmis olmalidir. Belge akredite
olmalidir. Belge teklif dosyasinda sunulacaktir.

Etiketi veren firma kurumumuza ait olan Sterilizasyon Takip Programinin
giincellemesini licretsiz yapacaktir.

Kurumumuza ait markalama cihazina uyumlu 1 adet Elmas ug iicretsiz
verilecektir.
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