KSU SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESi BASHEKIMLIGINE

Merkezi Sterilizasyon Unitesine ait 2(iki) yillik sarf listesi ve sartnameleri ekte sunulmustur.

Geregini arz ederim.

Ozlem KiRISCi

Merkezi Sterilizasyon Unitesj
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TEKNIK SARTNAME

PAMUKLU PED

PAMUKLU PED TEKNIK $ARTNAMESi(10X15cm)(X-Rayh)

1. X-Ray tipi gazh beze boydan boya dokunmus olmahdir.
2. Pamuklu Ped, hidrofil gaz bezinden 10x15 cm ebatlarinda dikdértgen seklinde, pamuk gazh bez igerisinde muntazam yayilmss ve gaz hidrofil tarafindan tamamen kaplanmis
sckﬂde kenarlarindan iplikler ve pamuk sarkmayacak sekilde dikigsiz olarak katlanarak hazirlanmig olmalidir,

Pamuklu Ped igerisinde en az 10 gr. (+- 2 gr) pamuk ihtiva etmelidir.

Pamuklu Ped gerek iginde kullanilan pamuk ile ilgili, gerek gazli bez ile ilgili TSE Standartlanna uygun olmalidir.

Pamuklu Pedin imal edildigi hidrofil gaz bezi tek kat iizerinden sayildiginda 1 cm2'de toplam net 20 tel olup,% 100 pamuk ipliginden dokunmusg olmalidir.
Gazlt bez ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olacaktir.

Pamuklu Ped diizgtn istiflenmis sekilde ambalajlarda non steril olarak teslim edilecektir. Malzemeler teslim esnasmda hasar gérmeyecek sekilde paketlenmeli, hasar goren
paketlerm degisimi firma tarafindan saglanmalidir.

Nonew

8. Dsg ambalajin lizerinde agiklayic: etiket olmali, etikette malzemenin tipi, son kullanma tarihi, iiretici firma adi agik olarak belirtilmelidir.
9. Malzemede kullamlan gazli bez TSE 14079 uygun ve CE belgeli olacaktir.

10. T.C. Saghk Bakanhgi'nca verilmig retim izin belgesi bulunmahidir.

11. Teklif veren firma orjinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere gére uygunluk verilecektir.

12. Emicilik 6zelligi iyi olmahdir.(Numune denenecektir).

13. Bubhar sterilizasyon sonrast, sertlegmenmeli, form bozuklupu olagmamals ve emici 6zelligini kaybetmemeli.

14. Pedler 50 adetlik seffaf pogetler igerisinde karton ambalajlarda olmahdir.

15. Uriin miadinin dolmasma 6 (alt:) ay kala talep edildiginde iiriin yeni tarihli tiriinle degistirilecektir.

16. Alim sonras! iiriinlerde seri hatast ¢ikmasi halinde tiim @riinler yeni iiriinle degistirilecektir.
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TEKNIK SARTNAME

YAGLAYICI SOLUSYON

YAGLAYICI SOLUS YON TEKNIK SARTNAMES]

1. Yikayici-Dezenfektorlerde kullanilmak tizere iiretilmis olmali; paslanmaz gelik, aliiminyum, titanyum ve krom kaplamali malzemelerin temizlenmesinden sonra ekipman
mafsallanimn ve hareketli pargalarm yaglanmast igin kultanilmalidir.

2 Yaglayici, buharla ya da etilenoksit niifuzuyla olumsuz etkilegime girmemelidir.

3 Soliisyon, sentetik gida yag: ve emiilgator icermelidir.

4 Son durulamada kullamian soliisyonun dozaj arahi: 1-2 mi/Lt. olmahdir.

5. Soliisyon, otomatik makinelerde kullamlabilmeli, Yikayici Dezenfektorlerde >50°C’de kullamimalidir.

6. Dogaya zarar vermemeli, biyogdziiniir olmahdir.

7 Soliisyonu igeren bidoniar, geri donigiimlii olmalidir.

8 Uriiniin TSE,CE belgesi olmali Giivenlik Veri Formu ihale dosyasmda bulunmahdir.

9 EN ISO 15883-5 standardina gore tibbi alet temizleme verimliligi igin gerekleri yerine getirmis oldugu akredite bir kurulug tarafindan verilmis belge ile kamtlanmahidur.

10. Uriin miadinin dolmasma 6 (alt1) ay kala talep edildiginde iiriin, yeni miadh iiriinle degistirilecektir.

11. Uriin@in hatali-bozuk gtkmast veya seri hatast ¢ikmast halinde tiriin, yeni iirtinle degistirilecektir.

12. Uriin kullanim sekli ve dozu iiriin iizerinde bulunmaldir.

13. Uriin alimina numune denenerek karar verilecektir. Numune getirilitken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.

Sode~ F1ETINAS
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MERKEZI STERILiZASYON UNITESi MALZEME TESLIiM TUTANAGI DEFTERI

Merkezi Sterilizasyon Unitesi Malzeme Teslim Tutanag Sartnamesi

1-Tutanak kagidinin eni 20 cm boyu 29 c¢m ebatlarinda olmalidsr,

2-Tutanak kagidi kendindén karbonlu ikiger yaprakh 100 yaprak olmali

3- Kagidmn iizerinde tutanak no bulunmahdir.Her iki yaprak aym numaraya sahip olmalidir.

4-Tutanagn bashginda T.C. KAHRAMANMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI MERKEZI STERILIZASYON UNITESI
MALZEME TESLIM TUTANAGI YAZMALI ve baghgm her iki yaninda hastahanenin logosu yer almahdir.

5-Tutanak no bashgmn altina yaziimalidir. Tarih ve saat alam bulunmalidur.

6-Tutanak kagidinda servis, malzeme cinsi ,adedi ,sterilizasyon éncesi ve sonras: teslim alan ve teslim eden kisi bilgilerinin bulundugu isim,imza ve tarih bilgilerinin yer aldig kisun
bulunmahdir.

7-Numune gorilerek alimina karar verilecektir.

8-Defter 6rnegi tiniteden verilecektir.

Fode PIETINA
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TEKNIK SARTNAME
SPANC (TAMPON) 7.5¢m*7.5¢m 12 KAT XR STERIL (10 LU PAKET)
HAZIR CERRAHI TIP KATLANMIS STERIL RADYOPAKLI GAZ TAMPON TEKNIK SARTNAMESI(10°LU PAKET)

(7,5CM X 7,5CM 12 KAT RADYOPAKLY)
1. Tibbi gaz tamponun hidrofil gaz bezinden 7,5(:1) cmx7,5(x1) ebatlarinda ve 12 kat olarak kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde(cerrahi tip)katlanmas ile olusturulmug
olmalidur.
2. Gaz bezin katlanmamus agik hali 30cmx30cm(+-2) olabilir.
3. Radyopak iplik tamponda kullamilan gazli bezin agik sekli boyunca dokunmug olmahdir. Radyo pak iplik gazh bez iginde kesinlikle serbest olmamahdir. Kullanslan radyo pak
iplikler monoflamen karakterli mavi renkte olmali, boya vermemelidir, , x 151 ile goriilebilmedir.
4, Gaz tampon yapiminda kullanlan gazli bez ipligi ince olmayip beyaz temiz kokusuz ve tam hidrofil olmalidir.
5. Gaz tamponun dokusu saglam olmali ve iizerinde delik, yirtik ve gériiniis bozukluklar: bulunmamalidir. Kenarlarindan higbir ekilde iplik gikmamalidir.
6. Tamponun imal edildigi hidrofil gaz bezi tek kat iizerinden sayildiginda 1em?de 20 tel den az olmamalidir. %100 pamuk ipliginden dokunmus olmahdr.
7 Teklif veren firma paketli orijinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere gore uygunhuk verilecektir.(3 paket)
8. Teklif veren iirtin TITUBB kaydi olmali ve belgelenmelidir.
9. Teklif mektubundq barkod numaras, bayi ise iiretici veya tedarikgi firmanm bayisi olduguna dair numara yazih otmals ve belge verilmelidir.
10. Teklif edilen iiriin ISO 134835 sistem belgesine sahip olmah ve teklif ile birlikte verilmelidir.
Il Her pakete 10 adet gaz tampon olmalidir, 7,5(1) cmx7,5(%1) cm ebatlarinda ve 12 kat spang olmahdir.
12. Malzemeler teslim sirasinda hasar grmeyecek sekilde paketienmelidir. Tamponun hasar gérmesi durumunda (1slanma, kirlenme v.b)firmadan degisimi istenebilecektir.
13. Teklif veren firma tiretici firmadan alinmg yetki belgesini teklifi ile birlikte vermelidir.
14. Steril iiriinler 10 lu pakette olmahdir.

15. Dus paketi sterilizasyona uygun bir tarafi seffaf bir tarafi medikal kagttan olusan sterilizasyon rulosunda olmalidir. Her pakete 10 adet gaz tampon olmaldir, 7,5(x1) cmx7,5(x1) cm
ebatlarinda ve 12 kat spang olmahdir. .
16. Uriin miadmin dolmasina 3 ay kala yeni miadl iiriin ile degistirilecektir.
17. Ureticinin Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir.
18.Uriinlerin iiretimi Tibbi Cihaz direktifine uygun class 100.000 temiz oda kosullarinda olmali ve bu kosullart saglayan belgeler ibraz edilmelidir.
19.Uriine ait biyo uyumluluk testleri meveut olmahdir. (Hemolitik etki, sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri)
20.Malzemenin lireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikasi ve CE belgesi olmahdir.
21. Dis ambalajlarda iizerinde Gaz Kompres tipi, miktari, tretici firma ismi agik olarak belirtilmelidir.
22 Imalatinda kullanilan Gaz Hidrofilin Saghk Bakanligr Ruhsat Belgesi ibraz edilecektir.
Uriin uts sistemine kayith olmahdir.

Lo dem RIETIVE
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TEKNIK SARTNAME
SPANC 8 CM X 18 CM 12 KAT XR'LI STERIL (10 LU PAKET)
HAZIR CERRAHI TIP KATLANMIS STERIL RADYOPAKLI GAZ TAMPON TEKNIK SARTNAMESI(10°LU PAKET)

(8CM X 18CM 12 KAT RADYOPAKLI)
1. Tibbi gaz tamponun hidrofil gaz bezinden 8(+1) cmx18(+1) ebatlarinda ve 12 kat olarak kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde(cerrahi tip)katlarimast ile olusturulmug
olmalidur.
3. Radyopak iplik tamponda kullamlan gazh bezin agik sekli boyunca dokunmus olmahdir. Radyo pak iplik gazh bez iginde kesinlikle serbest olmamalidir. Kullamlan radyo pak
iplikler monoflamen karakterli mavi renkte olmali, boya vermemelidir, , x 1gim ile gériilebilmedir.
4 Gaz tampon yapiunda kullanilan gazl: bez ipligi ince olmayip beyaz temiz kokusuz ve tam hidrofil olmahdir.
5. Gaz tamponun dokusu saglam olmali ve iizerinde delik, yirtik ve goriiniis bozukluklar: bulunmamalidir. Kenarlarindan higbir sekilde iplik gikmamalidir.
6. Tamponun imal edildigi hidrofil gaz bezi tek kat iizerinden sayildiginda 1em?de 20 tel den az olmamalidir. %100 pamuk ipliginden dokunmus olmalidur.
7 Teklif veren firma paketli orijinal numunelerini teslim edecek, teslim edilen numunelere gére uygunluk verilecektir.(3 paket)
8. Teklif veren iiriin TITUBB kaydi olmah ve belgelenmelidir.
9. Teklif mektubunda barkod numarasi, bayi ise iiretici veya tedarikei firmanm bayisi olduguna dair numara yazih olmah ve belge verilmelidir.
10. Teklif edilen tiriin ISO 13485 sistem belgesine sahip olmali ve teklif ile birlikte verilmelidir.
11. Her pakete 10 adet gaz tampon olmaldir, 8(+1) cmx18(x1) cm ebatlarinda ve 12 kat spang olmahdir.
12. Malzemeler teslim sirasinda hasar gormeyecek sekilde paketlenmelidir. Tamponun hasar gérmesi durumunda (1slanma, kirlenme v.b)firmadan degisimi istenebilecektir.
13. Teklif veren firma iiretici firmadan alinmg yetki belgesini teklifi ile birlikte vermelidir.

14. Steril iiriinler 10 lu pakette olmaldir.
15. Dig paketi sterilizasyona uygun bir tarafi seffaf bir tarafi medikal kagittan olusan sterilizasyon rulosunda olmahdir. Her pakete 10 adet gaz tampon olmahdir, 8(x1) cmx18(1) cm
ebatlarinda ve 12 kat spang olmalidir. .
16. Uriin miadimn dolmasina 3 ay kala yeni miadl iirtin ile degistirilecektir.
17. Ureticinin Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmahdir.
18.Uriinlerin tretimi Tibbi Cihaz direktifine uygun class 100.000 temiz oda kogullarinda olmalt ve bu kosullant saglayan belgeler ibraz edilmelidir.
19.Uriine ait biyo uyumluluk testleri meveut olmaldir. (Hemolitik etki, sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri)
20.Malzemenin iireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikas1 ve CE belgesi olmalidir.
21. D1g ambalajlarda tizerinde Gaz Kompres tipi, miktari, tretici firma ismi agtk olarak belirtilmelidir.
22.Jmalatinda kutlamilan Gaz Hidrofilin Saglik Bakanlign Ruhsat Belgesi ibraz edilecektir.
Uriin uts sistemine kayith olmahdr.
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STERILIZASYON BANDI (BUHAR)

-J' (04 Kaclfw(
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BUHAR OTOKLAV PROSES BANDI TEKNIK SARTNAMESI

1-Buhar sterilizasyonunda kullamlabilmelidir.

2-Maskeleme band1 6zelliginde olacaktir.

3-Otoklav band: iizerinde buhara maruz kaldiktan sonra belirgin sekilde renk degigtiren kimyasal indikator bulunmalidir.
4-Steril ve steril olmayan malzeme ayurt edilebilmelidir.

5-On vakumlu otoklavda kullanilabilmelidir.

6-Kumas, kagit , plastik,metal ve cam iizerine kolayca yapigmal,sokildiigiinde iz ve atik birakmamalidir.

7-Miirekkep su bazlt olmahidir.

8-Bant iizerine yaz: yazilabilmelidir.

9- Rulonun agilmasi kolay olmal, ytiksek 1s1 ve neme dayantkli olmali ve yapiskanhig: bozulmamalidir.

10-Bant iizerindeki kimyasal madde non-toksik olmali, miirekkep taransferi olmamalidir.

11- Esnek kopma direnci yitksek olmalidsr.

12-Uluslar aras1 standartlara gore EN ISO 11140-1 ,Class -1 standart’inda olmahdir.

13-1SO 9001-2000 ve ISO 13485-2003 belgelerine haiz olmalidir.

14-Paketlerin lizerinde iiretici bilgileri ,lot numarasi ,son kullanma tarihi bulunmalidir.,

15- Uzerinde raf émrii en az 2 yil yazili olmalidir.

16-CE belgesine haiz olmalidir.

17-Uriin miadmmn dolmasimna 3 ay kala talep edildiginde yeni tarihli iiriinle degistirilecektir.

18- Alum sonras! iiriinlerde seri hatas: ¢ikmasi halinde tiim tiriinler satici firma tarafindan yeni iirinlerle degistirilecektir.
19-Numune denenerek iiriiniin ahmina karar verilecektir.




T.C.
_ K.MARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI 3y | ,
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESH Lerrened

Sayfa:1/1
TEKNIK SARTNAME

GAZ PLAZMA CIiHAZI BIYOLOJIK INDIKATORU

HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORU ICIN BIYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

i- G . Stearothermophilus sporu igerecek ve biyolojik 6liimiin gergeklesip gerceklesmediginin

cevabini 1 saat igerisinde verecektir.

2- Besiyeri 6zel cam tiip igerisinde olmalidir. Sterilizasyondan sonra cam tip basturilarak kiriimali ve sporlar besiyeri ile temas ettirilmelidir.

3- Spor seritlerindeki Spore sayis1 ( G Stearothermophilus) en az 1X105 olmahdir.

4- Medya ortamida sporlar bityliyiince 1 saat iginde {ireme var ise pozitif igin renk degistirmelidir. Eger sporlar 5ldiiyse kiltiir medyumu negatif igin aym renkte kalmalidir.

S-Indikatorlerle birlikte;55°C(5) gahisan biyolojik indikatérler igin 14 hiicreli 1 adet inkiibator cihazi verilecektir.

6-Sise etiketi iizerinde kimyasal indikator olmalidir ve sterilizasyon sonrasi renk degigtirmelidir.

7- Miadh iiretim tarihinden itibaren en az 6 ay olacaktir.

8- Orijinal kutularda analiz sertifikas1 olmahdir.

9- Uriin numunesi ile birlikte 1 adet indikatér yorumlama skalast ve rezistometre raporlan sterilizasyon sorumhi hemgiresine teslim edilecektir

10- Uriin ahmina numune denenerek karar verilecektir.

11- Uriin miadinin dolmasma 2 ay kala yeni iiriinle degigtirilmelidir.

12-Biyolojik indikatorler Steris Amsco marka hidrojen peroksit cihazina uyumlu olacaktir.

13-Sterilizasyon iglemi bitiminden sonra ¢tkartilan indikatoriin kapag elle bastirilabilmeli ve boylece tilp iginin dis ortam ile iligkisi tamamen kesilmis olmalidir. indikatériin igindeki besiyeri
haznesi, tipiin dis duvarlan sikigtinimak suretiyle kolayca kirlabilmeli ve boylece besiyeri, spor titpii ile derhal temas edebilmelidir. Istendiginde bu kirma islemi igin gerekli olabilecek “tiip
karicr aleti” de indikatorier ile birlikte verilebilmelidir

14- Kinimis olan indikatorler, ilgili inkiibator cihazmna konduktan sonra, olumsuz netice 24 saat sonrasinda net ve agik olarak gozlenebilecek renk degigimine gore, kesin olarak ahinmalidir.
Renk degisimi, hataya meydan vermemek iizere, pozitif(iireme)sonuclarda, referans rengi dogru olmalidir.
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X-RAY RADYOPAK (RAYTEKS ) MAVi TEL
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X-RAY SERIT TEKNIK SARTNAMESI

1-X-Ray serit rontgen 1gmlannda goriilebilir olmahdir.

2-Dokme olmalidir.

3- 134 °C sicaklifina dayanikh olmali , sterilizattre girip ¢iktiktan sonra 6zelligini kaybetmemelidir.

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

5- Uriin tesliminden sonra , paket igerisindeki malzemede gikan herhangi bir deformasyonda iiriin degistirilecektir,
6-Uriin kullamim émriiniin dolmasina 6 ay kala ,talep edildiginde daha uzun miadl iiriinle degistirilecektir.
7-Numune denenerek iiriiniin satin alimmasina karar verilecektir,

doder BTN
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TEKNIK SARTNAME

STERILIZASYON PAKETLEME RULOSU 15CM*200M

STERILIZASYON PAKETLEME RULOSU TEKNIK SARTNANESI (15cmx200m)

1. Koparilmis ambalaj agilirken kagsttan partikill koparmamalidir.

2. Rulo sterilizasyon iglemine tabi tutuldugunda renk degistiren buhar ve formaldehit indikatorii bulunmahdir. Indikatorlerin renk degisimi belirgin olmalidir.

3. Sterilizasyon rulolarinin indikatérleri su bazl: olmahdir.

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

5. Larmine film en az 2 kat olmali, delinme ve yirtilmaya direngli olmaly,sterilizasyon sonras: katlar aynima olmamalidir.Film kalinlig: minimum 50 mikron olmahdir. 100 Kpa/dk’lik
basmng degigikliginden etkilenmemelidir.

6. Medikal kraft kagit minimum 60 gr/m2 olmahdir.

7. Rulonun bakteriyel bariyer 6zelligi olmahdir, toksik olmamalidir.

8. Rulolar iizerinde belirtilen ebatlar dahilinde olmalidir.

9. Uriiniin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallart olmalidir. Kenar kaynaklan minimum 10 mm kalinlifinda olmahdr.

10. Rulo sterilizasyon iglemi sirasinda agilma ve patlamaya direngli olmalidir.

11. Rulonun agma yénii belirtilmis olmalidir. Islem gérmiis tiriinde agma sirsinda kagit ya da film yiizeyde soyulma, yirtilma, deformasyon olmamah ve partikiil olusmamalidir.
12, Tiim baskilar kigit yiizeyde ve asil sterilizasyon bolgesinin diginda olmahdir.

13. Rulonun kenar kaynak direnci minimum 2Newton/20 mm olmahdir.

14, Uretici firma ISO 13485, tiriin TS EN 868-5 belgeli olmalidir.

15. Uriiniin sahip oldugu standartlar geregi marka, ebat ve ot numarasi ve standart numarasi gibi  bilgileri poget iizerinde fabrikasyon olarak basili olmalidir

16. Urtiniin sahip oldugu standartlar geregi marka, ebat ve lot numarast ile standart numaras gibi bilgiler rulo tizerinde fabrikasyon olarak basil: olmahdir.

17. Ruloda kuliamlan kdgidin hava gegirgenligi en az 4pm, su iticiligi minimum 32 sn olmalidir.

18. Uriine numune denenerek karar verilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.

19. Uriin, formaldehit ajanina uygun olmahdir.
20. Uriin miadinin dolmasima 6 (alti) ay kala talep edildiginde iiriin yeni tarihli iiriinle degistirilecektir.
21. Alim sonrast iiriinlerde seri hatas ¢ikmasi halinde tim tiriinler yeni tiriinle degistirilecektir.

STERILIZASYON PAKETLEME RULOSU 25CM*200M

STERILIZASYON PAKETLEME RULOSU TEKNIK SARTNANESI (25¢mx200m)

1. Koparilmig ambalaj agilirken kagittan partikiil koparmamalidir.

2. Rulo sterilizasyon iglemine tabi tutaldugunda renk degistiren buhar ve formaldehit indikatorii bulunmahdir. Indikatérlerin renk degisimi belirgin olmalidir.

3. Sterilizasyon rulofarimn indikatérleri su bazh olmalidir.

4. Rulonun kagt kisrm EN 868-3"¢ uygun medikal kraft kagt, folyo kismi lamine film olmalidir.

5. Lamine film en az 2 kat olmal, delinme ve yirtilmaya direngli olmals,sterilizasyon sonrasi katlar ayrilma olmamahdir.Film kalmlig: minimum 50 mikron olmaldir. 100 Kpa/dk’lik
basing degisikliginden etkilenmemelidir.

6. Medikal kraft kagit minimum 60 gr/m2 olmalidir.

7. Rulonun bakteriyel bariyer 6zelligi olmahdir, toksik olmamahdir.

8. Rulolar iizerinde belirtilen ebatlar dahilinde olmalidir.

9. Uriiniin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallari olmalidir. Kenar kaynaklart minimum 10 mm kalmliginda olmalidir.

10. Rulo sterilizasyon iglemi sirasinda agilma ve patlamaya direngli olmalidir.

11. Rulonun agma yonii belirtilmis olmahdir. Islem gormits tiriinde agma sirsinda kagit ya da film yiizeyde soyulma, yirtilma, deformasyon olmamal ve partikii! olugmamahdir.
12. Tiim baskilar kagit yiizeyde ve asil sterilizasyon bolgesinin diginda olmalidir.

13. Rulonun kenar kaynak direnci minimum 2Newton/20 mm olmahdir.

14. Uretici firma ISO 13485, tiriin TS EN 868-5 belgeli olmalidir.

15. Uriiniin sahip oldugu standartlar geregx marka, ebat ve lot numarast ve standart numarasi gibi bilgileri poget tizerinde fabrikasyon olarak basili olmahdir

16. Uriiniin sahip oldugu standartlar geregii marka, ebat ve lot numarast ile standart numaras: gibi bilgiler rulo tizerinde fabrikasyon olarak basili olmalidir.

17. Ruloda kullamian kigndin hava gegirgenlipi en az 4um, su iticiligi minimum 32 sn olmahdir.

18. Uriine numune denenerek karar verilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.

19. Uriin, formaldehit ajamina uygun olmalidir.
20. Uriin miadmin dolmastina 6 (altr) ay kala talep edildiginde iirtin yeni tarihli iiriinle degistirilecektir.
21. Ahm sonras: iriinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni iiriinle degigtirilecektir.
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WRAP PAKETLEME KAGIDI 120%120 CM

Saglik tesislerinde sterilizasyon islemlerinde kullanilmak amacr ile iki kat spunbond arasinda bir kat meltblown yapisinda imal edilmis olmalidur.
Uriiniin farkh ebatlarda segenekleri olmahdir.

Uriin spunbond yapida polipropilen otmalidir.

Urtin yapis1 homojen olmalidir.

Uriiniin metrekaresi en az 60 gr agirhginda olmahdir.

Uriin su gegirmez yapida olmalidir.

Uriin kolay katlanabitir 6zellikte olmalidir.

Uriin buhar sterilizasyonuna uygun olmali ve sterilizasyon sonrasinda yirtiima ve yipranma olmamahdir.

Uriin sterilizasyon sonras! kirngmaz yapida olmal ve steril sahada aseptik teknigin uygulanmasinda kolaylik saglamalsdir.
10. Uriin normal oda sartlarinda (15-30C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

11. Her lot numaras: igin gartnamede istenen teknik ozellikleri igeren iiretim belgesi teslimatlarda verilmelidir.

12. Teslim edilen iiriinlerin sitotoksisite, iritasyon ve sensitizasyon testi giincel olmalidir ve aym yil igerisinde alinmis olmalidir.
13. Uriin 100°litk paketier halinde kutularda teslim edilmelidir ve kutular saglam, dayamkli olmalidir.

14 iriin almina numune denenerek karar verilecektir

VRN R LN

e F PTInds

Hewt i pe




T.C.
_ K.MARAS SUTCU iMAM UNIVERSITESI / ;.;; v ! |
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI TR @t

Sayfa:1/1

TEKNIK SARTNAME

TERMAL YAZICI iCIN BUHAR INDIKATORLU STERILIZASYON ETIKETI

TERMAL YAZICI ICIN BUHAR INDIKATORLU STERILIZASYON ETIKETI

TEKNIK SARTNAMES{

1. Etiketlerin iizerinde basingh buhar igin su bazh toksik madde igermeyen indikator olacaktr. Indikator Referans renge belirgin ve net donitgiim saglamalidir.
2. Sterilizasyon 6ncesindeki renk ve sonrasindaki renk etiket iizerinde belirtilmelidir.

3. indikatér hem 121°Cde ve hem de 134 °C “de kullamlabilmeli, buhar sterilizatérlerinde 121 °C *de 16 dakikada ve 134 °C “de 3,5 dakikada renk degistirmelidir.Etiketler perforaj
ile birbirine bagh olmahdir.

4. Etiketlerin kenarlari radius kesim olacaktir.

5. Etiketler islem sonrasi 1s1 ve nemden etkilenmeyen kuse etiket kagittan olmahdir.

6. Etiket 70 x 40 mm ebadinda olmali ve beg satir yaz etikete yazilabilmelidir.

7. Etiket ¢ift yapigkanh olmali ve yapiskan yiizey iyi yapismah kolay ¢ikmamahdir.

8. Etiketin sarimi, Merkezi Sterilizasyon Unitesi’nde bulunan termal yazicilara uygun sekilde yapilmah ve bu yazicilarda sorunsuz galigabilmelidir.

9. Teslim edilecek indikatorlii etiketle beraber ayni metraj uzunlukta resin ribon da teslim edilecektir.

10. Her ruloda 750 -1000 adet etiket olmalidir

11. Rulonun ig ¢apt 26 mm olmalidir.

12. Teklif edilen tiriiniin TS EN ISO 11140-1 belgesi olmalidsr.

13. Uriin miadinin dolmasina 6 (alt) ay kala talep edildiginde Griin, yeni miadh iiriinle degistirilecektir.

14, Uriiniin, miadim doldurmadan indikatoriinde bir sorun (islem éncesi veya sonrast renk bozuklugu) vb. gibi durumlarda iiriin yenisiyle deistirilecektir.

15. Teklifle birlikte numune verilmelidir numune denenerek alima karar verilecektir.
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ENZIMATIK 5 LT LiK

ENZIMATIK SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

1)Soliisyon; metal - plastik hassas cerrahi aletlerin, yiiksek diizey dezenfeksiyon veya sterilizasyon éncesi, tamamen temizligini saglayabilmelidir.

2)Sabit ve flexible endoskoplar bagta olmak tizere metal, plastik, seramik, cam, slikon, porselen, kauguk, lastik malzemelerden yapilmug tiim hassas tibbi aletlerde kullamilabilir olmahidir.
3) Soliisyon uygulamada, maksimum 5 dakikada cerrahi aletler lizerindeki kan ve protein kalmtilarim tamamen temizleyebilmelidir.

4)Soliisyon yikayic dezenfektorlerde 35-600C elde ve ultrasonik yikayicilarda ise 30-500C sicakhk araliginda temizlemeye uygun olmalidir.

5)Soliisyon pH degeri nétr (7) olmal, asidik veya bazik olmamalidr.

6) Soliisyon Protease, Lipase, Amylase enzimleri ve siilfaktanlar ,iyon tutucular ve korozyon inhibitérleri igermelidir

7)Soliisyon, kokusuz veya suurh aromatik kokuda olmal ve kullamim esnasinda rahatsiz etmemelidir.

8)Soliisyon Bakteriostatik olmali ve bu etkinligi belgelendirilmelidir.

9)Soliisyon dogaya zarar vermemeli biogoziiniir olmali.

10)Soliisyon, sicak veya soguk su ile manuel , ultrasonik yikama banyolarinda ve cerrahi alet yikayict dezenfektorlerinde kullamlabilir ozellikte otmalidir.

11)Uriin ile ilgili TSE,CE belgesi ve giivenlik veri formu olmahdir.

12)EN ISO 15883-5 standartina gore tibbi alet temizleme verimliligi igin gereklilikleri yerine getirmis oldugu akredite bir kurulug tarafindan belge ile kanitlanmalidir.
13)Sotiisyon raf émrii en az 2 (iki) yil olmalidir, Uriin miadinin dolmastna 6 (alti) ay kala talep edildiginde tiriin yeni tarihli iirinle degistirilecektir. Alm sonrasi iiriinlerde seri hatasi gtkmasi
halinde tim iiriinler yeni Grinle degistirilecektir.

14)Soliisyon, giivenlikli kilitli kapak veya folyo ile kapatilmig plastik ambalajlarda olmahdur. 5 litrelik slgillerde olmalidir.

15)Soliisyona ait, orijinal ambalajli numune, denenmek tizere teklif ile beraber verilmelidir.

16)Uriin miadinin dolmasimna 6(altr) ay kala talep edildiginde daha uzun miadli iiriinle degistirilecektir.

17)Cihazlarin optik sistemlerine zarar vermemelidir. Kullantldigi materyalin yapisim bozmamalidir. Soliisyona bagh alet deformasyonundan firma sorumlu tutulacaktir.
18)Uriin orijinal ambalajinda olmals, tizerinde son kullanma tarihi seri, numaras: ve diger driin bilgilerini igeren etiket bulunmahdir.

19)Uriin ife birlikte Tirkge kullanma kilavuzu verilmeli ve kullanm ile itgili kullamet kisilere egitim verilecektir.

20)Uriin ahmina numune denenerek karar verilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.

21)Sotiisyonlar teslim editirken Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) da MSU sorumlu hemsiresine teslim edilmelidir.
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EL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI (ALDEHITSIZ FENOLSUZ KONSANTRE SIVI DETERJAN )

.CERRAHI VE MEDIKAL ALETLER IGIN ENZIM ICERMEYEN DETERJAN DEZEFEKTAN

Urun her tiirli cerrahi, medikal alet ve endoskoplarin islem sonrasi iizerinde bulunan kan, doku, protein, yag gibi organik yiikii temizleyecek 6zellige sahip olmalidir.
Uriin kimyasal bilesiminde didesildimetilamonyum klorid, kiorheksidin diglukonat ve non -iyonik siirfaktan bulunmahdir.,

Aldehit, fenol, kior ve enzim bilesikleri igermemelidir.

Urtin kisa siirede temizlik etkisini gdstermelidir. Yag giderici temizlik giicii bilimsel ¢alisma ile ispatianmig olmali ve bu ¢aligma teklifle birlikte sunulmahdir.

Uriin korozyon yapmamalidir. Bunu belgelendirmeli ve ihale dosyasmnda sunmalidir.

Uriin konsantre olup % 0,5 oraninda gesme suyu ile seyreltilerek kullamlabilmelidir.1 litre konsantre @iriinden en az 200 litre kullamima hazir soliisyon elde edilebilmelidir.
. Firma seyreltilmis iirin litre maliyetini fiyat teklifinde belirtmelidir. Ekonomik agidan en avantajh teklif iirtiniin seyreltilmig litre cinsinden birim fiyat: iizerinden
egerlendirilecektir.

Uriin kisiyi ¢apraz kontaminasyondan korumak igin genig antimikrobiyal etkinlige sahip olmal.

EN 13727+A1 standardna gore bakteriler (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae) iizerine etkinligi 5 dk.

EN 14561 standardina gore bakteriler (Pseudomanas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae) lizerine etkinligi 5 dk.

- EN 13624, standardma gore yeast (Candida albicans) iizerine etkinligi 10 dk.

- EN 14562, standardina gore yeast (Candida albicans) iizerine etkinligi 15 dk.

- EN 14476 standardina gore viriisler (HIV, PRV (HBV model viriis) ve BVDV (HCV model viriis), Vaccinia, Herpes) tizerine etkinligi 5 dk.

Firma bu dzellikleri kargiladigina dair akzedite laboratuvarlardan yapimig mikrobiyolojik ¢aligma raporlari teklifle birlikte sunmahdir.
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9. Ultrasonik temizleyici cihazlaria kullanilabilir nitelikte olmalidir.

10. Sulandinimig Griiniin pH’s1 nétr olmaldir.

11. Uriin PVC, akrilik, polietilen, polipropilen, polikarbonat, polisiilfon, teflon, silikon, paslanmaz gelik, vb. materyaller ile uyumtuluga sahip olmalt ve ilgili galigmalar ihale
dosyasinda sunulmalidir.

12. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu verilmelidir.

13. Orijinal 5 L’lik kilitli kapak ambalajinda olmali, ambalaj iizerinde iiriiniin kimyasal igerigi, iiretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi yazmaldir.

14, Uretici firma tarafindan {iriin ile birlikte itriiniin dogru kullamimi igin 4 Bidon bagma 1 adet 25 cc hazneli doz pompast verilmelidir.

15. Uriin 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamah ve UTS’ de kayith oldugu belgelendirilmelidir.

16. Uriin en az 2 (Iki) yil raf mriine sahip olmalidir. Son kullamm tarihine kadar stabil kaldig1 laboratuvar ¢aligmast ile belgelenmelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra en az 18
ay miad1 olmalidir.

17. firiin alimina numune denenerek karar verilecektir.

18. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Saghgi Kurumu basta olmak iizere her seri igin yeterli sayida numune alarak masraflan firmaya ait olmak iizere analiz

(mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb.) igin gonderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

19. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek almacaktir.

20. Kuruma teslim edilecek iirtiniin iiretim serisine (lot numarasina) ait, iiretici firmamn orijinal analiz sertifikasi teslim sirasinda iiriin ile birlikte verimelidir.
21. Yiiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagim beyan ve taahhiit etmelidir. ‘

22. kullanim sirasinda bozulan triinler yeni iiriinler ile degistirilecektir. )
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YUK KONTROL KITI (FORMALDEHIT)

FORMALDEHIT STERILIZASYONU ICIN YUK KONTROL KITI (HELIX TEST)
TEKNIK SARTNAMES]

Formaldehit sterilizasyonu igin dizayn edilmig olacaktir.

Test materyali, kullaniidigz dongiideki sterilizasyon kogullarin: test edecektir.

Bir gevrimdeki igleme ait tiim parametrelerin varligim kamtlayacaktir,

Spiral hortum igerisine yerlestirilen formaldehit kimyasal indikatorii, gaz, zaman, sicaklik parametrelerine duyarl olacaktir.

Istemden sonraki renk degisimi kalict olmals ve kaher bir kayit olarak argivienebilecektir. Bu 6zellik iiretici tarafindan belge ya da orijinal brosiir iizerinden gosterilecektir.
ISO 11140-1 Class 2 ve EN 867-5 standartlarina uygun oldugunu gosteren belge, akredite edilmig bir kurulug tarafindan verilmis olacaktir.
Indikatér, islem sonras: agikga okunabilen renk degigimi gosterecektir.

Her paket igerisinde bir adet spiral hortum bulunacak ve paket igerisindeki indikatorler tiikeninceye kadar kullamlabilecektir.

Spiral hortumun kinlmasi, biikiilmesi vb. durumlarda yeni bir spiral hortum firma tarafindan kargilanacaktr.

10. Uriin miadinn dotmasma 6 (alt1) ay kala iiriin, daha uzun miadh iiriinle degistirilecektir.

11. 10 adet indikator renk degigim skalasy, firma tarafindan M.S.U.’ye iicretsiz teslim edilecektir.

12. Numune denenerek iriiniin satn alinmasina karar verilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.
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KiMYASAL INDIKATOR FORMALDEHIT

FORMALDEHIT KIMYASAL INDIKATORU (CLASS 4) TEKNIK SARTNAMESI

1ndikat6r, ok parametreli olup, diigiik 1sth buharl: formaldehit sterilizasyon igin tasarlanmug olmahdir. Gaz , zaman ve sicaklik parametrelerine duyarh olmalsdir.
Indikator iizerinde hangi islem igin kullamldig1 ve sahip oldupu standart belirtilmis olmalidir.

Indikatériin ISO 11140-1 Class 4 standardina uygun olmahidir,

Indikat6r miirekkebi toksik madde ve kurgun igermemelidir.

Islemden sonraki renk degisimi kalic1 olmals, kalic1 bir kayit olarak arsivlenebilmeli ve bu zellik iretici tarafindan belge ya da orijinal brosiir iizerinden gosterilmelidir.
Stripin iizerindeki indikator, sterilizasyon sonrasi agik¢a okunabilen renk degisimi gostermelidir.

Indikatorler sterilizasyon sonrasinda 1s1 ve nemden etkilenerek form bozuklugu gostermemelidir.

Indikatr izerinde lot no. bulunmalidr.

Normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.

10. 10 adet renk degigim tablosu iicretsiz verilmelidir.

1. Uriin, miadinin dolmasma 6 (altt) ay kala talep edildiginde daha uzun miyadh iiriinle degigtirilecektir.

12. Alim sonrasi alinan tiriinierde seri hatasi ¢ikmas: halinde tiim triinler yeni tiriinle degistirilecektir

13. Uriin alimima, numune denenerek karar veritecektir. Numune getirilirken kutlanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.
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BUHAR KiMYASAL INDIKATOR CLASS4

BUHAR KIMYASAL INDIKATOR CLASS 4 SARTNAMESI

1. Buhar sterilizasyon sitrecinin segilen sterilizasyon gevrimi i¢in kurutum degerleri baz alindiginda spesifiklestirilen bu degerlerin iizerinde tiim kritik parametrelere reakte edebilecek
olmalidir. Indikatér stribi 121derece- 15 dk,134 derecede 7 dk sonug verebilmelidir.

2 Indikatérde kullamlan film sterilizasyon siirecinde gekme, burusma, yapigma vb. defektlere izin vermemelidir.

3.Indikatér miirekkebi toksik madde ve kursun igermeyecektir.

4 Stripin iizerinde bir indikator, sterilizasyon sonrast okunabilen renk degisimi gosterecektir.

5.Stripin iizerinde bir indikator bolgesi ve bir de referans renk bélgesi bulunacaksir.

6.Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten farkl tonlarda olacaktir.

7 Paketin tizerinde son kullanma tarihi olacaktir.

8.Islem sonrast final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.

9.Indikatriin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamal objektif bir sonugla kullamciya yardimer olmalidir.

10.Uriin lot numarasi her indikatériin stripinin iizerinde yer almalidir.

11.indikatoriin CE belgesi olmalidir.

12 Indikatér basih yiizey lamine kaph olmahdir.

13 Numune denenerek alimimna karar verilecektir.

14 Numuneyle birlikte 10 adet renk degisim tablosu ticretsiz verilecektir. Numune getirilirken kullanma kitavuzu da beraberinde getirilmelidir.
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BUHAR KIMYASAL INDIKATOR CLASS 5
BUHAR STERILIZATORU ICIN KIMYASAL ENTEGRATOR(CLASS 5)
1. Doymus Buhar, zaman ve sicaklik parametrelerine duyarli— olmalidir.
2. 118 oC (2450F) den 138 oC (280 oF) ‘e kadar olan tiim gravite ve énvakumlu buhar otoklavlannda paket kontrotiinde kullanilmahdsr.
3. Entegratoriin iist kaplamasi buhart belli bir hizda igeriye verebilecek kagit/polymerik filmden yapilmus olmalidir.
4. Integratorlerin boyutlart 2 x 5,2 cm olmah ve Biyolojik Indikatére en yakm sonucu vermelidir.
5. Entegrator buhar sirasinda olugan neme karst bariyer olugturan aliminyum folyodan yapilmug olmalidir.
6. Ozel tablet igerisindeki kimyasal maddenin ilerlemesi pencereden izlenebilmelidir,
7. Entegrator koyu renge dénerek Kabul (accept) penceresine gegmeli, gegmezse sterilizasyonda gerekli sartlann saglanmadip anlastlmahdar.
8. Yetersiz sterilizasyonda siyah renk Red (reject) penceresinde kalmalidir.
9. Kimyasal madde non-toksik olmal, steril olan malzemeye transfer olsa bile herhangi bir zarar vermemelidir.
10. Sterilizasyondan sonra renk degisimi 6 ay sabit kalmali, kayit olarak saklanabilmelidir.
11. Normal oda sartlarinda (15-30 °C , % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil-Nem) saklanabilmelidir.
12. Indikatér 121derece- 15 dk,134derecede-7 dk sonug verebilmelidir
13. Raf 6mrii diretim tarthinden itibaren 5 y1l olmalidir.
14. EN ISO 11140-1:2005 standardi Sintf 5 Entegratér gerekliliklerine ve 11. maddeye uygun olmal ve bu uyguniuk bagimsiz bir kurulustan alinmis olan rezistometre test raporuyla
belgelendirilebilmelidir.

15. Uriin miadimn dolmasina 6 (altt) ay kala talep edildiginde iiriin yeni tarihli firiinle degistirilecektir.

16. Alim sonras! triinlerde seri hatasi ¢tkmast halinde tiim triinler yeni iiriinle degistirilecektir.

17. Numune denenerek iiriiniin satin alnmasin karar verilecektir.

18. Uriin numunesi ile birlikte 1 adet indikatér yorumlama skatas: sterilizasyon sorumlu hemsiresine testim edilecektir.
19. Uriin tesliminde 15 adet renk yorumlama skalas da sterilizasyon sorumlu hemgiresine teslim edilecektir.
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HIDROJEN PEROKSIT KARTUSU (VAPROX HC STERILANT)

HIDROJEN PEROKSIT KARTUSU TEKNIK SARTNAMESI

Kartug,buharlagtinims hidrojen peroksit sterilizasyon iglemi igin 6zel olarak tasarlanmig olmaldir.

Kartugun iginde bulunan sterilantin etken bilegeni 113 ml, %59°luk hidrojen peroksit olmalidir.

Her bir kartug ile 15 dongii gergeklestirebilmelidir.

Kartugun govdesi arttirilmg dayamkhilik ve givenilirlik igin tamamen kapali bir yapiya sahip olmah ve PVC plastik malzemeden imal edilmis olmalidir.
Kartugun iginde ise kagaklan ve sizintilan 6nlemek igin en az 2 kat zar ve yapiskan halka bulunmalidir.

X Kartusun kapagmda her bir kartug igin 6zel olan, sifreli barkod veri matrisi bulunmal: ve bu barkod ile kartusun son kullanma tarihi sterilizator tarafindan otomatik olarak tespit
dilebilmelidir.

Kartugun son kullanma tarihi, imalat tarihinden itibaren en az.6 ay olmalidir. Her bir kartusun delindikten sonraki kullamim 6mril ise en az 14 giin olmalidir.
Kartusun imal tarihinden itibaren olan son kullanma tarihi, kartus haznesi {izerinde yazil olmalidir.

Kartug Amsco marka hidrojen peroksit cihazina uyumlu olmalidir.

Teklif eden firma istenildigi takdirde iiriiniin cthazda sorunsuz kullammu ile ilgili yazili belge vermelidir.

Numune denenerek iiraniin alimina karar verilecektir.
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FORMALDEHIT STERILIZATORU ICIN FORMALDEHIT SOLUSYONU

FORMALDEHIT SOLUSYONU SARTNAMESI

Formaldehit sterilant1, cam sige olmali ve initemizde yerlesik GETINGE marka formaldehit sterilizatGriine uygun olinalidir.

Formaldehit sterilant Class 2A siifinda olup UTS kodu olmalidir.

Hem tibbi cihaz yonetmeligi AB (MDR: 2017/745) hem de Tibbi cihazlar direktifi AB (MDD: 93/42/EEC) bir sterilantm sterilizator treticisi tarafindan dogrulanmas: ve
naylanma51 gerekmektedir. Maddesi geregince teklif edilen soliisyon igin sterilizator firetici firmanm uyguntuk yazist olmalidir.

Formaldehit soliisyonu, %37 -+ 2 formaldehit igermelidir.

Formaldehit sterilant 500 m’lik Cam sise igerisinde 400 mI’lik sterilant igermelidir.

Sige agz1 dig gap sterilizatdr haznesine uygun olmahdir.

Formaldehit sterilant konsantrasyonu mevcut sterilizatorin kantil kiti (ignesi) ile uyumlu olmali, Kaniil kitine (igne) zarar veren, igne kiran plastik siseler v.b kabul
ed:lmeyecek’ur

NovAg Wb

8. Numunesi olmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye ahnmayacaktir.

9. Degerlendirmeler numune tizerinden yapilacaktir.

10. Uriiniin miadmun dolmasimna 1 ay kala, en az bir yil miadh yeni triinlerle degistirilecektir.

11. Cam sigenin iizerine son kullanma tarihi ve ot numaralan yazmalidir.

12. Degerlendirme igin 1 adet numune verilmelidir.

13. Numune denenerek alumina karar verilecektir. Numune getiritirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.
14. Uriintin ilgili giivenlik veri formlar: olmal ve iiriin teslimatinda kurumumuza verilmelidir.
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26. Firma itk triin tesliminde biyolojik indikatérlerin orjinal otomatik okuyuculu 2 adet inkiibatér cihazim hastaneye teslim edecektir.fhale siiresi boyunca cihaz hastanenin
kullaniminda kalacaktir.
217.
28. Biyolojik indikatrleri teklif veren firma, tireme testlerini yapan otomatik okuyuculu inkiibator cihazlarinm anizast duramunda anzalar en gee 48 saat igerisinde

giderecek,giderilmesi miimkiin olmayan durumlarda hizmetin aksamamast igin aym marka model yedek cihazi hastaneye kuracaktir. Teklif veren firma,cihazin tiretici firmas: tarafindan yetkili
distribiitor firmasina verilmis olan teknik servis yetki belgesini ihale dosyasinda komisyona vermelidir.

29. Indikatore ve inkibatre ait iireticinin inkiibator iiretimine dair En ISO 13458 kalite sertifikasmn olmalidr.

30. Markanmn, [SO 11138 testlerini gergeklestirmeye akredite olmus test kurulusundan almmug, .
Mikrobiyolojik Kimlik Tayini test raporu, Maruz Kalms Tastyic1 Ureme Inhibasyon Tayini test raporu, Ureme Ortam Test raporu, Biyolojik SCBI test raporu, Biyolojik Indikatér Saflik Deneyi,
D degerinin tayini ve Z degerinin hesaplanmast test raporlari olacaktir. Giivenilirfik ve sorgulanabilirlik icin testi gergeklestiren kurulusun ISO 11138 test gerekliliklerine akreditasyonu, yerli
test kuruluglan/laboratuarlar da TURKAK  dan, ithal test kurulugu/ laboratuarlarda TORKAK 1nda dahil oldugu Diinya Akreditasyon Forumu (IAF) m akreditasyon yetkisi verdigi st
kurulugtan alinmus olmalidir.

31.

32. Inkiibatoriin 89/336/EEC Eloktromanyetik uyumluluk direktifi ile EN50081-1 ve EN50082-1 standartlarma ve 73/23/EEC diisiik voltajdirektifi ile EN61010-1 ve EN 61010-2-010
standartlarina uygun oldugunu gosteren labaratuar raporlart olmahdir.

33 Otomatik okuyucunun bilgisayar vasitasiyla takibini saglayan kapsamli kayit argiv programu iicretsiz verilmelidir.

34, Saghk Bakanh ilgili genelgesi geregi, Gretici firma veya diretici firmanin yetkilendirdigi distribiitorii tarafindan verilmis kapsam digt belgesi ve yetki belgeleri ihale dosyasmda
komisyona sunulacaktir.

35. Tekiif veren firma 1 adet indikatérii numune olarak ihale komisyonuna sunacaktir,

36. Kullanict hatasim 6nleyen, aninda gevrimigi sonuglar veren, siireci izlandiran ve daha az zaman alan, her ekipmanin gegmis performansim yapay zeka yardimiyla bagimsiz olarak
izleyebilen bir takip yazilum olmahdir.

37. Verilerin kalict olarak saklanmasmdan énce program dogrutugunu saglamak igin bir dizi dogrulama gergeklestirmeli, kullamcimn testlerle ilgili higbir geyi kaybetmemesini
saglamah ve bilgisayarda herhangi bir alan kaplamadan smnirstz kayit yapabilmetidir,

38. Kullamcmin kendine 6zel e-posta ve sifresiyle bilgisayar, telefon, tablet vb. web tabanli her yerden ulagimina ofanak saglamalidir.

39 Sistem tarafindan kullanilan bagh otomatik okuyucular: gosterebilmelidir. Okuyucular bagh ise yesil bagli degilse kirmizi olarak belirtilmelidir.

40. Biyolojik gostergeler devam eden biyolojik veriler ve bitmis veriler olarak iki ekranda gosterilebilmelidir. Bu bolimde inkiibator tarafindan saglanan bilgilerin otomatik
doldurulmasinin yam sira kuilamciya tiim bilgilerin diizenlenmesine ve manual doldurulmasina olanak saglamalidir.

41. Devam eden biyolojik veriler ekraninda gergek zamanl izlenme saglanabilmelidir. Kulugka siiresi, gegen zaman, baslangig zamani,tarih ,inkibe edildigi inkiibator gibi veriler

otomatik doldurulmalichr. Bitmis okumalarda okumnalar kullanic igin gerekli bilgilerle tamamlanabilmeli ve sonuglart saklayabilmelidir. Renkli simgelerle okuma sonucu, kullansci ads, pozisyon
numarast, tarih, kulugka baglama siiresi, bitis zamant, okuma saglayan inkiibatér, inkiibasyon siiresi boyunca ortalama sicaklik, bilet numaras: gibi bilgiler bitmis okumalarda otomatik
gosterilebilmelidir.

42. Sistemde bitmis okumalarn sonug etiketi ile pozitif veya negatif sonucu belirtilmelidir. Kimyasal indikatorler igin saklamaya gerek kalmayacak sekilde basth gosterge ile sonug
kaydetmelidir.
43, Okumalar tamamlandiktan sonra bilgiler, sonuglar dosyalanabilmelidir.

44 Numune denenerek alima karar verilecektir.



. LG
_ KMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITES] o Yol & et
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI

Sayfa:1/1
TEKNIK SARTNAME

BOWIE& DICK TEST PAKETI

BOWIE&DICK TEST PAKET] TEKNIK $SARTNEMESI

Test paketi 12,5x12,5x3 cm olgiilerinde otmali, 300-400 adet kagt katmandan olugmalt ve ortasinda gizgiler aras: mesafesi 0,5cm ebatlarinda olan indikatér kagid bulunmalidir
Islem &ncesi meveut renk islem sonrasi degismelidir.

134 °C 6n vakumlu tip otoklavlarda 3,5 dk. i¢inde homojen renk degigimi gerekmektedir

Indikatér kagadin 6n yiiziinde dretim ve son kullanma taribi olmali, sonug ve diger bilgilerin yazilabilecesi yazma baliimleri bulunmalidr.

Test paketi tizerinde maruziyeti gosteren indikatér bulunmalidir.

Test tizerindeki tespit etiketi vakum sonrast meydana gelen genlesmeye toleransh olmal, yirtiimamals, yerinden gikmamak, paket agilmamalidir.

Test sonucundaki renk desikligi sabit kalmal: indikatér kayit igin saklanabilmelidir

Paketin iizerinde lot numarast, iiretim tarihi ve son kullanma tarihi bulunmalidir

ISO 11140 standartlarina uygunlugunu gosteren bagimsiz bir firmadan alinmis sertifikasi bulunmah ve paket Gizerinde yer almalidir.

10. Raf 6mrii firetim tarihinden itibaren 3 yil olmahdir.

11. Numune denenerek iiriinim satin alinmasm karar verilecektir

12 Uriin numunesi ile birlikte 1 adet test paketi yorumlama skalasi da sterilizasyon sorumlu hemsiresine teslim edilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.
13. Uriin miyadmin dolmasina 6(alt1) ay kala talep edildiginde daha uzun miadl @irinle degistirilecektir.

14. Alim sonrasi iiriinlerde seri hatasi ¢ikmas: halinde tiim iiriinler yeni itriinle degistirilecektir.

15. Test paketinin beraberinde kolayca okunabilecek renk degigim tablosu iicretsiz verilmelidir. (25 adet)
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YESIL HASTA CARSAF!

1-Dokuma materyeli , % 100 pamuk olmahdir,

2-Dokumasi zincir orgii seklinde olmalidir.

3-Kurmnas yesil renkli olmalkidir.

4-iplik sayisi cm 2 de 280 olmalidir.

5-Kumagin eni 150 cm boyu 150 cm olmahidir.Kenarlari ¢evrilmis olmaldir.(1,5MX1,5Mm)
6-Kumas kolay yirtilmamali, dayanikh olmalidir.

7-Basing ve yiitksek isida renk degistirmemelidir.

8-Hav ve tily birakmamaldir.

9- iplik ve tarh atiklari olmamahdir.

10- Yiiksek isida dzelligini kaybetmemelidir.134 derece 1sida steril edilebilmelidir.

11- Cekme pay1 %2 den fazla olmamalidir.

12- Yikandifinda kumagta kan, kimyasal ve bunun gibi lekeler kalmamalidir.

13-Her top dayanikh naylonla kaplanmig olmali,iizerindeki etikette ; firma ad1 ,adresi ,telefon numarast ve iiriiniin cinsi yazili olmahdir.
14-Katlamalh ambalaj olmal.

15- Kumas keten oimali.

16-Numune goriilerek alima karar verilecektir.
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YESIL HASTA CARSAFI

1 Dokuma materyeli , % 100 pamuk olmalidir.
2 Dokumast zincir 6rgi seklinde olmalsdir.
3 Kumas yesil renkli olmalidir. )
4 iplik sayist cm 2 de 280 olmalidir.
5 Kurnagin eni 150 cm boyu 250 cm olmalidir Kenarlari ¢evrilmis olmahdir.(2,5mx1,5m)
6 Kumas kolay yirtilmamal, dayanikli oimahidir.
7 Basing ve ylksek I1sida renk degistirmemetidir.
8 Hav ve tily birakmamahdir.
9 iplik ve tarh atiklar olmamahdir.
10 Yiiksek 1sida 6zelligini kaybetmemelidir.134 derece 1sida steril edilebilmelidir.
11 Gekme payl %2 den fazla olmamalidir.
12 Yikandiginda kumasta kan, kimyasal ve bunun gibi lekeler kalmamalidir.
13 dayanikli naylonla kaplanmig olmal,iizerindeki etikette ; firma adi ,adresi ,telefon numarasi ve triiniin cinsi yazili olmahdir.
14 Katlamal: ambaiaj olmal.
15 Kumas keten olmali.
16 Numune gorillerek alima karar verilecektir.
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KIRLILIK TEST INDIKATORU ( YIKAMA TESTI )

YIKAYICI/ DEZENFEKTOR KIRLILIK TESTI TEKNIK SARTNAMES]

Yikaysci — dezenfektorlerde ve ultrasonik yikama makinalarmda temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi igin tasarlanmis olmalidir.

Kirlilik testi, iizerinde sentetik test kiri bulunan tek kullammlik polimer indikatérlii serit ve bu seridin yerlestirilecegi holderden (tutag) olugmahdr.

Sentetik test kiri, insan kan ve doknsunu temsil etmelidir.

Indikatord yerlestirmek igin sartlan zorlagtinimis holder paslanmaz Qelikten veya 650C ye dayanikh plastikten yapilmig olmahdir.

EN ISO 15883-5:2005 (E) yikayic: — dezenfektorlerin rutin kontrolii igin gerekleri yerine getirmig oldugu akredite bir kurulug tarafindan belgelenecektir. Belgeler, Merkezi
tenlxzasyon Unitesi sorumlu hemsgiresine gosterilecektir.

Markast, lot numarasi ve son kullanma tarihi indikatoriin tizerinde yazih olacaktir.

Uriintin miadmm dolmasma 6 (altr) ay kala talep edildiginde tiriin, yeni miadli iiriinle degistirilecektir.

Uriiniin bozuk-hatali veya seri hatasi gikmas: halinde {iriin, yeni ve saglam iiriinle degigtirilecektir.

Numune denenerek Griiniin satin alinmasina karar verilecektir. Numune getirilirken kullanma kilavuzu da beraberinde getirilmelidir.

Islem 6ncesi holdere yerlestirilen indikator, basanit bir islem sonunda okuma hatalarna izin vermeyecek sekilde yiizeyindeki taklit kirlerden arinmis olmahdir.
Test sonucunu yorumlamak igin indikatorlerle birlikte 5 adet renk degisim tablosu Merkezi Sterilizasyon Unitesi sorumlu hemsiresine iicretsiz testim edilecektir.

SO RNO UL s W~

_o0

ode PLLTINA

H—-e_uukqt\("c—




T.C.

_ K.MARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI o Vale
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI DBy e LA
Sayfa : 1/1

TEKNIK SARTNAME

KONTEYNIR KiLiDi 25-30MM

KONTEYNER KILiDi

1) Giivenlik miihiiriiniin kilitlenebilir kismi 25-30 mm uzunlugunda, en fazla 2-4 mm kalmhginda delikten gegebilmeli ve kilitlenebilmelidir.
2) giivenlik miihiiri kilitlendiginde ancak bozularak ( tekrar kuflamlmayacak = sekilde ) agilabilmelidir.
4 ) Steril konteynerlere uygun olmalidir.
5 ) Teklif edilen firma Tirk Standartlan Enstitiisti tarafindan TS-EN ISO 9001:2000 belgesine sahip olmahdir.
6) Numune denenerek alimia karar verilecektir.
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GAZ KOMPRES 45c¢m *45¢cm

NONSTERIL BATIN KOMPRES 45x 45 cmTEKNIK SARTNAMESI (8 KAT)

1. Pamuk ipliginden dokunmus olmalidir.

2. Gaz bezi kasarlanmig olmalidir. beyaz, temiz ve kokusuz olmalrdrr,

3. Gagz bezi iizerinde kir, elyaf artiklan ,yag lekesi, yabanci cisimler, dikisli ek yeri ve parga bulunmamalidir. Kagmg iplik gorilmemelidir.

4. Dokunmus bez iizerinde delik, kesik, yirtik ve benzeri bozukluklar standartta verilen sinirlarm iizerinde olmamahdr.

5. Gaz bezinin atki —¢6zgii teli sayis1 degerleri; ¢6zgii teli sayis1 cm basina (en az)12 atki teli sayis1 cm baga(en az) (atki —¢6zgii sayisi TS250°ye gore sayildiginda uygun
olmalidir.)

6. Gaz bezlerinin boyutlars;eni beyan edilen degerin +_ %2 si kadar, boy ise en az beyan edilen deger kadar olmalidir.(TS252ye gore Slgiime uygun olmaldir.)Olgme gaz bezi yatay
ve diizgiin bir diizlem iizerinde her iki yonden de burusukluklars duzelnhp herhangi bir gerginlik olugturmayacak sekilde yapilmalidir. Nonsteril olmalidir.

7. Sterilizasyon sonrasi form bozuklugu olmamahdir.

8. Paketler iizerinde tretici firma ve lot numarasi belirtilmis olmalidir.

9. Kagit veya naylon torbalar igerisinde olmali, paket lizerinde tescil markasi, miktari, imal tarihi ve boyu belirtilmelidir.

10. Birim alan kiitlesi g/m2 27 (birim alan kiitlesi TS251’¢ olgiime uygun olmalidir.)

11. Kan ve stvi emici 6zelliginin yiiksek olmast gerekmektedir.

12. Hastada kaldiginda réntgen makinesiyle film ¢ekildiginde gorittmesi igin filigrami olmalidrr.

13. Radyoopak iplik bez iginde kesinlikle serbest olmamalidir.

14. Kullamlan radyoopak iplikler nionoflemen karekterli mavi renkte ve buhar streilizasyonuna dayanakh olmah, ¢ekmemeli, pargalanmamali, x 11 ile gériilebitmelidir.
15. Yikama ve buhar sterilizasyonu iglemi sonrasinda form bozuklugu ve fazla miktarda kiigtilme gorilmemetidir.

16. CE belgesi olmalidir.

17. Numune denenerek iiriiniin satin alinmasina karar verilecektir.

18. Numunesi olmayan malzeme degerlendirmeye alinmayacaktir.

19. Alim yih itibariyle yeni tarihli olmalidir ve en az 3 yil son kullanma tarihi olmalidir.

20. {darenin belirttigi tarih ve istenen miktarlarda getirilmelidir.

21. Batin kompres Slgiileri 45cmx45cm en az 8 kat olmahdir.

22 Uriin miadmm dolmasma 6 ay kala talep edildiginde triin daha uzun miadh iiriinle degistirilecektir. Aynica triiniin hatah g¢ikmasi durumunda yeni iiriinle degistirilecektir
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ALKALI ALET YIKAMA SOL 5LT

ALKALI TEMIZLIK URUNU TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin organik ve inorganik kirliliklerin temizlenmesinde kullanilmalidir

2. Her tiirlit paslanmaz gelik, krom nikel kaplama ve aliiminyum yiizeyler ile Polivinil Kloriir-Poli Vinil Uretan yiizeylerde kullanilabilmelidir. Aletlere zarar vermemelidir.
3. Satig Yetki Belgesi olmalidir ’

4. Uriin 5 litrelik aliiminyum folyo kapakli bidenlarda kullanima hazir, renksiz ve berrak olmal, ph:(+2)11 olmahdir.

5. Uriin giivenlik bilgi formu hazirlayicisinm TSE onayh sertifikasi dosyaya konulmahdr.

6. Uriinden hazirlanan soliisyon cerrahi alet ve endoskoplardan kan ve proteinleri temizlediginden bakteri yiiktinii azaltir 6zellikte olmalidir.

7. Thaleye girecek firmalar sartnameye uygunluk yazismi vereceklerdir.

8. Uretici firmanin ISO 13485, CE, ve ISO 9001 belgeleri bulunmalidir.

9. Uretici firma Saglk Bakanhg iiretici bildirim izni ile ve tiretim izin belgesi ile iiretiyor olmahdir.

10. Uriin 6zel kaplanmis metallere aliiminyuma, plastige ve lastige fiber optiklere zarar vermeyerek korunma saglayan korozyon inhibitorleri igermelidir.
11.Uriiniin alimmanumune denenerek karar verilecektir

NOTROLIZAN (TERMAL DEZENFEKSIYON YIKAMA MAKINALARI iCiN) SOLUSYON

CERRAHI ALET OTOMATIK YIKAMA MAKINALARI ICIN NOTRALIZASYON SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI
1 Uriiniin igeriginde fosforik asit, kompleks olugturucular ve korozyon engelleyici maddeler bulunmalidir.

2 .Uriin ana yikamada yikanan materyaller iizerinde kalan alkali kimyasallann kalintistm ilk durulama suyuna ilave edilerek asit igerigi ile notralize eder ozellikte olmalr.
3.Uriin ana yikamanin bitiminde makine de ve ytkanan aletler iizerinde olugan kireg, tortu engelleyen 6zellikte olmah

4.Uriin su buharmin biraktig1 lekeleri 6nlemeli berrak bir anndirma islemini yapar 6zellikte olmal.

5. Uriiniin kullanim konsantrasyonu %0,1-%0,2 Araliklarin da kullamimalidir.

6.Uriiniin pH degeri 1-3 (1%’de) olmalidr.

7.Uriiniin Yoguntugu 1,48 + 0,05 g/cm3 olmahdir.

8.Uretici firmaya ait TSE,CE belgesi ve DIN SO EN 13485 kalite evraklarina sahip olmalidir.

9 Uriinin UBB (Ulusal Bilgi Bankast) ‘na kayd: yapilmig olmah ve Saglik Bakanli tarafindan onayh olmahdir.

10.Uriiniin teklifini veren firma tarafindan kullamm demosunu ilgililere uygulamal: olarak gosterilmelidirler.

11.Uriin kullanim sekli ve duzu tiriin iizerinde bulunmalidir.

12.Uriin alimina numune denenerek karar verilecektir.

13.Uriin 5 litrelik ambalajlarda bulunmalidir.




