ANTIMIKROBIYAL BRONCHO ALET TEMIZLEME FIRGASI

1-Broncho Aletler ve i¢i bog limenli aletlerin temizliginde kullaniimak tzere
Ozel Uretilmis olmalidir.

2-Firga tipi Nylon dan temizligi kolaylastirmak igin 6zel biikiilm{s olarak imal
edilmis olmalidir.

3-Firganin ucunda temizlik sirasinda hassas malzemelerin gizilmemesi icin
koruyucu baslik bulunmalidir.

4-Aletlerin temizlenmesi igin firga kil uzunlugu 152mm den 203mm ye kadar,
44,5mm gapindan 82,6mm capina kadar small ve large olmak lizere 2 gesit firca
olmahdir.

5-Firca kolay asilabilmesi i¢in ug kismi halka olmalidir.

6-Cerrahi aletler Gizerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun kullanim
omriine sahip olmalidir.

7-Uretici firma EN 1SO 13485 Kalite belgesine sahip olmali ve belge ihale
dosyasina konulmalidir.

8-Uretici firmasi 93/42/EEC Belgelerine sahip olmali ve belge ihale dosyasina
konulmaldir.

9-Talep yapan birimin belirleyecegi boylardan 3er adet numune deneme amacli
birime teslim edilecek ve karar verilecektir.

\L‘;\\v\. een

Mk Soo

Q) Cag C e Q c:g'\\C_C?‘-...sz\
s - -

/ﬁ

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




BUHAR OTOKLAVI PAS SOKUCU SOLUSYON BIYOGOZUNUR (PASLANMAZ
YUZEYLER iGIN TEMIZLEYiCl) TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin Sivi veya képlik formda olmalidir.

2. Islanmasinda sakinca olmayan paslanmaz gelik ekipmanlarin temizligini etkin olarak
yapmali. Pas ve kireglere karsi etkili olmalidir. Uretici firmanin ISO 8001:2015 Kalite yonetim
sistemi belgesine sahip olmalidir bu belge ihale dosyasina konmalidir.

3. Urln kimyasal iceriginde Fosforik asit (CAS Nr.:7664-38-2) < 5%, Noniyonik yiizey aktif maddeler
< 5% olmalidir,

4. Aldehit, fenol, klor, Edta gibi maddeleri icermemelidir. . Uretici Firma ISO 45001:2018 is Sagligi
ve Glvenligi yénetim sistemi kalite belgesine sahip olmalidir. Bu belge ihale dosyasina
konmalidir.

2. Otoklav igi , cerrahi alet yikama makinesi, tedavi arabasi, ultrasonik yikama cihazlar vb.
alanlarda kullanilabilmelidir. Uygulandigi yiizeylerde korozyona sebep olmamalidir. Polietilen, 304
ve 316 paslanmaz celikten imal edilmis malzemelere zarar vermedigi, korozyon olusturmadig
akredite bir kurulug tarafindan yapilmis test ile ispatianmalidir. ligili rapor inale dosyasina
konmalidir,

6. Uriin biyogdziiniir 6zellikte olmahdir. Biyogbziinir oldugu akredite bir kurulus tarafindan yapilmig
test ile ispatlanmalidir. BiyogoziinUrliik raporu ihale dosyasina konmalidir.

7. Uygulanan yiizeyden kot kokulari yok etmelidir.

8. Urlin porselen, cam ve seramiklerden metal izierini cikarmalidir. Uygulandidi ylzeylerde
korozyona sebep olmamalidir. 304 ve 316 paslanmaz gelikten imal edilmig malzemelere zarar
vermedigi, akredite bir kurulus tarafindan yapilmig test raporu ile ispatlanmalidir. {lgili rapor ihale
dosyasina konmalidir.

9. Urlin uygulandigi yiizeylerin parlak gorinmesini saglamalidir. Ylzeylere zarar vermeden pas,
kireg, yag ve kirden arindirmalidir. Uretici firma ISO 14001:2015 Cevre yonetim sistemi kalite
belgesine sahip olmalidir. Bu belge ihale dosyasina konmalidir.

10. Kolay durulanabilmelidir.
11. Uriin en az 3 yil raf mriine sahip olmalidir.

12. Urlin minimum 500 ml, maksimum 700 ml lik orijinal ambalajinda olmali, her 4 adet Urlin ile
beraber 1 adet lirline 6zel kdpiik baglik licretsiz olarak temin edilmelidir.

13. Uretici firmaya ait ISO 13485 kalite belgesi, GMP sertifikasi bulunmalidir bu belgeler ihale
dosyasina konulmahdir.

14. 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 (Mikerrer) sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallarin
Kaydi, Degderlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik uyarinca hazirlanan Giivenlik
Veri Figi (MSDS) trlin dosyasina eklenmelidir.

15. Urlin degerlendirmesi igin numune verilmelidir. Numune komisyon tarafindan degerlendirilecek ve
uygunluk verilecektir. Numune vermeyen ve riinii uygun bulunmayan firmanin teklifi gecersiz
sayilacaktir.
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CERRAHI ALET PAS SOKUCU TOZ TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin Toz formda olmalidir,

2. Cerrahi alet temizleme tozu ; cerrahi aletlerin temizliginde ve bakiminda ,paslanmaz celik
ylzeylerde kullanilmaya 6zel olarak Gretilmis olmalidir.

3. Urlin ; cerrahi aletlerin Gzerinde ve paslanmaz gelik ylzeylerde olugsmus olan korozyon, pas, kan
lekesi ,alet tamimlama bandi, kireg lekesi, su lekesi, gibi en zorlu lekeleri kolaylikla
temizleyebilmelidir.

4. Ylzeye hafif nemli bir temizleme malzemesi ile (firca, spang, batin kompresi vb.) uygulandi§inda,
kullaniciyr yormadan kolaylikla pasi ve kiri ¢ikarmalidir.

5. Cerrahi alet temizleme tozu ; Temizlik yaparken aynl zamanda da cerrahi aletlerin ve paslanmaz
celik ylizeylerin bakimini yapmali, parlatmali, ve korumalidir.

6. Urlin higbir sekilde asindirict ézellikte olmamalidir, Temizlik yaparken aletleri gizmemelidir.

7. Uygulandidi ylzeylerde korozyona sebep olmamalidir. 304 ve 316 paslanmaz gelikten imal
edilmis malzemelere zarar vermedigi, akredite bir kurulug tarafindan yapiimis test raporu ile
ispatlanmalidir. ligili rapor ihale dosyasina konmalidir.

8. Urlin kimyasal igeriginde sitrik asit ve ylizey aktif ajanlar yer almalidir.
9. Aldehit, fenol, klor, Edta gibi maddeleri icermemelidir.

10. Urlin biyogdziiniir 6zellikte olmalidir, Biyog6zlinir oldugu akredite bir kurulug tarafindan yapilmisg
test ile ispatlanmalidir. Biyogdziniirliik raporu ihale dosyasina konmalidir,

11. Orlin uygulandi§i ylizeylerin parlak goérinmesini saglamalidir.

12. Kolay durulanabilmelidir.

13. Urlin en az 3 yil raf émriine sahip olmalidir.

14. Firmaya ait ISO 13485 kalite belgesi, GMP sertifikasi ihale dosyasinda bulunmalidir.
16. Urlin gevre dostu olmali ve {iriine ait guvenlik sertifikasi ihale dosyasinda bulunmalidir.
16. Urlinlin pH degeri %1 lik sulu ¢dzeltisinde 1,0- 4,0 aralijinda olmalidir.

17. Urlin minimum 226 gram, maksimum 350 gramlik orijinal ambalajinda olmalidir.

18. 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 (Mikerrer) sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y&netmelik uyarinca hazirlanan Giivenlik
Veri Figi rlin dosyasina eklenmelidir,

19. Urlin degerlendirmesi igin numune verilmelidir, Numune komisyon tarafindan degerlendirilecek ve

uygunluk verilecektir. Numune vermeyen ve (rlini uygun bulunmayan firmanin teklifi gegersiz
sayllacaktir.
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HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA INDIKATORL(D DOKUMANTASYON ETIKETI
SARTNAMESI

Etiket Gizerindeki etilen indikator( sterilizasyon islemi sonrasinda referans renge
dénmelidir.

Etiketin (zerindeki indikator,ISO 11140-1 Type 1 standardina uygun olmalidir,
uygunluk belgeleri ihale dosyasina konulmalidir.

Etiketler cift yapiskanh olmalidir. Yapigkani kuvvetli olmali paketlerin Uzerinden
dismemelidir.

Etiketin Gzerine operator ad), sterilizator numarasi, ylikleme numarasi, malzeme kodu,
Uretim tarihi, son kullanma tarihi yazilabilmelidir,

Her ruloda 400 adet etiket bulunmalidir.
Etiketin izerinde hangi sterilizasyon yéntemine ait oldugunu belirtilmelidir.

Cift katl etiketin pakette kalacak olan alt tabakasi hasta kartina kolay transferi igin
etiketten blyik olmalidir.

Etiketlerin ebatl 26 x 28mm olmalidir.

Etiketler takilmadan diizglin sekilde yapistiriimali, yapistirildiklar: ylzeyde atik
birakmamahdir.

Etiket, cihazina kolayca takilabilmelidir.

Her bir rulonun Ustlinde lot numaras! ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
Rulolar kutulu sekilde teslim edilmelidir.

Sarimi dlizglin olmayan agilmis dagiimis olanlar kabul edilmeyecektir.

Yiiklenici firma asagida 6zellikleri belirtilen yazici tabancalardan hastanenin ihtiyaci
kadar vermeyi kabul etmelidir.

Dokiimantasyon etiketi yazici tabancasi ergonomik bir dizayna sahip olmal kolay
tutunumlu olmalidir.

Yazilacak harf ve rakamlarin karsili§i alfabe, cihaz izerinde olmalidir.

Cihaza monte en az 20.000 basim kartusu olmalidir. Kartug degisimi teknik servis
gerektirmeden kolayca degistirilebilmelidir.

Ariza ve bozulma durumunda yiklenici firma yenisi ile degistirmeyi taahhit etmelidir.
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ANTIMIKROBIYAL ENDOSKOPIK CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI

1- Endoskopik Aletler ve I¢i Bog Liimenli Aletlerin temizliginde Kullaniimak tizere ézel tiretilmis olmalidir
2- Firga tipi Nylon dan temizligi kolaylagtirmak igin 6zel Biiki{ilmiis olarak imal edilmis olmalidur.

3- Firgalarin ucunda Temizlik sirasinda hassa malzemenin ¢izilmemesi i¢in koruyucu baglik bulunmalidir,
4- Biiyiik ve genis aletlerin temizlenmesi i¢in toplam uzunlugu 250 mm olan ,Fir¢a kil uzunlugu 12,7 mm
den 38 mm ye kadar,] mm ¢apindan 4 mm gapina kadar 12 gesit firga olmalidir,

5- Temizligi Kolaylagtirmak igin Biikiilmiis olarak imal edilmis toplam uzunlugu 305 mm-601 mm,Fircga kil
uzunlugu 12 mm- 76 mm ye kadar,] mm ¢apindan 20 mm capina kadar en az 24 gesit firga olmalidir,

6- Firga Kolay asilabilmesi i¢in u¢ kismi halka olmalidir.

6-Cerrahi Aletler lizerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim 6mriine sahip olmalidir.
7-Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konalmalidir.

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

9- Antimikrobiyal 6zelligi belgelendirilmeli ve bu belge ihale dosyasina konulmalidir.

10- Talep yapan birimin belirleyecegi boylardan 3 er Adet Numune deneme amagli birime teslim edilecek
ve karar verilecektir,
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CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI SERT OTOKLAVLANABILIR

1- Alet temizligini kolaylagtirmak igin tutma sapt ve firga Killart uzun olmalidir,

2- Firga tipi Sert Nylon dan imal edilmis olmalidir.

3- Fir¢a 5 sira olmalidir. Kolay deforme olmamali uzun siire kullanilabilmelidir,

4-Firga 121 C - 134 C Buhar otoklavinda steril edilip steril olarak kullanilabilmelidir.

5-Firga bir ¢ok sayida 121 C — 134 C Buhar otoklavinda sterilizasyon islemine tabi tutulabilmelidir.
6- Nylon Firga yiiksekligi 15mm den az olmamalidir,

7- Nylon Firga uzunlugu en az 75mm olmalidir.

8- Nylon Firca genigligi en az 20mm olmalidir.

9- Firga toplam uzunlugu en az 220 mm olmalidir.

10- Firga Yesil renk ve Kolay asilabilmesi i¢in yuvas: olmalidir.

11-Cerrahi Aletler tizerinde herhangi bir gizik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim dmriine sahip olmalidir.
12-Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmalidir.
13- Uretici Firmas 93/42/EEC Belgelerine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmalidir,

14- 1 Adet Numune deneme amagli birime teslim edilecek ve karar verilecektir.
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PASLANMAZ CELIK MIKRO POLIAMID CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI

L- Endoskopik Aletler ve I¢i Bog Liimenli Aletlerin temizliginde Kullanilmak tizere dzel tiretilmis olmalidir,
2- Firga tipi Bakteri {iremesini 6nleyici Poliamid killardan imal edilmis olmalidir ve Belgelendirilmelidir bu
belge ihale dosyasina konulmalidir,

3- Firgalarin Esnek paslanmaz gelik kilifi sayesinde normal metal biikiimlii tel firgalar gibi kolay biikiilmeye
imkan vermemeli kullanimi esnek ve kolay olmalidir.

4~ i¢ Cap1 05 mm den 1,40 mm kadar igi bog ve limenli aletlerin temizligi icin tasarlanmis olmalidir.

5- Temizligi Kolaylagtirmak igin 30 CM — 45 CM uzunlugu 1,5 mm kil firga ¢apinda,15 mm firca kil
uzunluguna sahip ,0,40 mm gelik kilif ¢apina kadar en az 6 gesit firga olmalidir.

6- Firga Kolay asilabilmesi igin ug kismi halka olmalidir.

6-Cerrahi Aletler iizerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanum émriine sahip olmalidir.
7-Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmalidir.

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

9- Talep yapan birimin belirleyecegi boylardan 1 er Adet Numune deneme amagcli birime teslim edilecek ve
karar verilecektir,
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CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI Di$ FIRCASI TiPi

1- Dis firgas! tipinde olmalidir,

2- Firga tipi paslanmaz gelikten veya piring den imal edilmis ve 3 sira olmalidir,

3- Celik veya Piring Fir¢a yiiksekligi 12,7mm den az olmamalidr,

4- Celik veya Piring Firga uzunlugu en az 38mm olmalidir,

5- Firga toplam uzunlugu en az 184 mm olmalidir,

6- Firga Kolay asilabilmesi igin yuvasi olmalidir.

6-Cerrahi Aletler lizerinde herhangi bir ¢izik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim émriine sahip olmalidir.
7-Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmalidir.

8- Uretici Firmas 93/42/EEC Belgelerine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmalidir,

9- 1 Adet Numune deneme amagli birime teslim edilecek ve karar verilecektir.
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BASINCLI BUHAR OTOKLAV DOKUMANTASYON ETIKETI
1. Etiket 3 saticli olmalidir. Sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, sterilizatsr No, dongii no.
veen az {i¢ haneli operatdr kodu yazilabilmelidir, -

2. Dokiimantasyona uygun ve ¢ift yapiskanl olmalidi.

3.Yapiskanllk dzellifii iyi olmahdir. Sterilizasyon igleminden sonra bantlar yerinden
¢ikmamals, dgkiilmemelidir.

4, Sterilizasyen isleminden sonra leke ve atik birakmamalidir.

5. EN'ISO 11140-1 standartiarma uygun olmals, uygunluk tarafs bir kurulugtan almmig olan
test taporu ile teknik sartnameye cevap yazisinda bu firma tarafindan verilmelidir.,

6. Btiketler normal oda gartlarmda (15-30 C 0, %35-60 nem) saklanabilmelidir
7. Basmel buhar otoklavi stetilizasyonunda kullanuma uygun olmalidir.

8. Kullamerlarin ihtiyac: oraninda déikiimantasyon etiket tabancast ve tabamca miirekkep
rulosu, etikete uyumlu-olarak firma tarafindan teslim edilecektir. Ve etiket tabancast pratik ve
hizly kullantma uygun olmalidir, . 4,5... rulo etiket icin ......L..... tabanca miirekkep rulosu

- verilecektir, : :
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