BUHAR STERILiZASYONU BiYOLOJIK iNDIKATORU (15-25 DAKIKA)
TEKNIK SARTNAMESI

1.XONU VE KAPSAM:

Bu teknik sartname merkezi sterilizasyon ihtiyac1 icin satn alinacak buhar sterilizasyonu
biyolojik indikatorlerinin (15 veya 25 dakikalik) teknik dzelliklerini, denetim ve muayene
metotlarmi ve ilgili diger hususlari konu alir.

5. GENEL iSTEK VE OZELLIKLER:
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Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermelidir.

Biyolojik &limin gerceklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik Olimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu, kesin olarak en geg 15 veya 25 dakika iginde
gosterebilmelidir.

Biyolojik Oliimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 4-6 dakikada
gosterebilmelidir.

Medya 6zel cam tilp iginde besi yeri igermelidir.

Sterilizasyon igleminden sonra cam tiip, biyolojik indikator tiipl icindeki biitiinlesik kirict
mekanizmas1 sayesinde; elde ve okuma kuyucugunun igerisinde tip kapag1 bastinlarak
karilmali, spor “medya” ile temas ettirilmelidir.

Tiip kapag; sterilizasyon islemi Oncesinde ve sonrasmda kilitleme mekanizmas: ile
yerinden kolaylikla gikmamalidir. Tiip kapagl {izerinde, iglem gdrmils ve gdrmemis
indikatdrleri ayirt edebilmek igin buhar maruziyeti sonrasinda renk degistiren kimyasal
indikatér yer almalidir. Islem indikatori ISO 11140-1 standardina uygun olmali ve
belgelenmelidir. Kapak renkleri indikatdrleri ayirt edebilmek igin belirgin farkli renklerde
olmalidir.

Tiip kapag iizerindeki etikette son kullanma tarihi, lot numarasi ve kimyasal islem
indikatdrii bulunmalidar.

Biyolojik indikatdr kapagmdaki etiket Gizerinde kontaminasyonu engellemek igin bakteri
filtresi olmalidir.

Biyolojik indikatorii veren firma, bir adet orijinal inkiibatér cihazini da fiicretsiz
vermelidir. inkiibatdr cihaz1 Biyolojik Indikatdr ile valide ve aynt marka olmalidur.
inkiibatdr cihazmda en az 10 adet biyolojik indikatdr yuvas bulunmalidir. Inkiibator
iizerinde bulunan her bir kuyu, igine yerlestirilen biyolojik indikatdr tiipiindi insan hatasina
yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamahdir. Indikatésr dogru
yerlestirilmediginde hata alarm1 vermelidir.

Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda negatif sonucu bildiren
«t jsareti gdzlenebilmelidir. Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital
ekranmda pozitif sonucu bildiren “+” isareti gdzlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm
duyulmalidir. Hatali yerlestirme icin uyarida bulunmalidir.

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

inkiibatér cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek(okuyucu yuvalara
toz,hav,yabanci cisim,su kagmasi vb kagmas1 ) olumsuzluklari dnlemek i¢in orjinal kapagi
olmal1 veya olumsuz kogullar kargisinda caligmaya devam edebilir yapida olmalidir.
indikator tiipii polikarbonat materyalden imal edilmis olmali ve igerisindeki besi
ortamimun kirilmas: esnasinda galisanlarin yaralanmasini engelleyecek biitiinlesik kirici
mekanizmaya sahip olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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15. Test sonuglarimn kayit altinda tutulabilmesi i¢in okuyucu inkiibatdr cihazinin, toner,
kartus vs gerektirmeyen termal dahili yazicist olmali veya benzer dokiimantasyon sistemi
olmalidir. '

16. Otomatik okuyucunun meveut sicaklifi(55-60°C) dijital ekran {izerinden takip
edilebilmelidir.

17. inkiibatér cihazinin kalibrasyonu tedarikei firma tarafindan 1 ( BIR ) yillik periyodlar ile
yaptirilacaktir veya kalibrasyon gerektirmedigine dair belgeler sterilizasyon {initesine
teslim edilecektir.

18. inkiibatér cihazinm arizasi durumunda, arizalara firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat
igerisinde miidahale edilmeli; ariza giderilmeli veya cihaz degistirilmelidir.

19. Biyolojik indikatér igin kalite standardi olan EN ISO 11138-1 ve EN ISO11138-3
testlerini gerceklestirme konusunda akredite olmug(TURKAK/IAF) bir kurulugundan
alinmis test(analiz)raporu ile belgelendirme yapilacaktr. ithal iirlinlerde bu test raporu
Tiirkge terciimeli ve noter onayl olacak gekilde ihale dosyasinda sunulmalidir.

20. ISO 18472/GB 18281.1 standartlar geregi, rezistometre raporlar, azaltilmig inkiibasyon
zamani calismalar1 akredite laboratuvarda yaptirilmis olmali ve ihale dosyasmnda
sunulmalidir.

3.DENETIM ve MUAYENE METODLARI:

Talep edildiginde en az 10 adet numune friin 1 adet inkiibatdér cihazi teslim edilecekdir.
Unitemiz verilen sonuglar ile 24-48 saat inkiibasyon sonuglarnmn uyumlulugunu tespit etmek
{izere numune degerlendirmesi yapacaktir. Numune degerlendirme agamasinda firtin, kullanim
kolayligi, zaman ve sistem giivenilirligi agisindan  degerlendirilecek ve bu dogrultuda
kullanio: tarafindan karar verilecektir, Denemeler sonrasinda uygunluk verilecek olup uygun
olmayan iiriinler degerlendirme dis1 tutulacaktur.

4 DiGER HUSUSLAR:

1.Uriinler normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
2 Kusurlu firiinler firma tarafindan farkl bir Lot ile en kisa siirede degistirilecektir.
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BUHAR OTOKLAV STERILIZASYON KIMYASAL INDIKATSRU
TEKNIK SARTNAMESI

1, Malzeme tam sterilizasyon i¢in gerekli olan 3 parametreyi (isi, zaman ve doygun buhar)
kontrol edecek nitelikte olmalidir, 134 °¢ sterilizasyonu gésterecektir.

2. Indikatsr biyolojik indikatérlerle kalitali kontrol standartlarina uygunlugu yéninden test

edilmis olmali ve analiz sertifikas) ibraz edilmelidir,

indikatériin tzerinde sterilizasyon parametrelerinin kontroltng saglayan tic spot olmalidir,

Indikatériin alt ve tist ylzeyl koruyucu film tabakasi ile kaplanmis olacaktir,

Her kutuda ve indikatdriin Gzerinde sertifikasyon numarasi kayitlrolacakur,

Indikatérler lamine kapli olmali, murekkep transferini 8nlemelidir. Her birindikatoriin

Uzerinde lot ve miad yazih olmalidir.

Raf 8mrii en az 3 yil olmalidir, .

Paketin zerinde son kullanma tarihi-ve lot numaras) olmall, normal oda kosullarinda (15-

30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir. Her bir paketin disinda indikat&rleri dis etkilerden

koruyacak jelatin kaplama olmalidir,

8. Teslim edilecek triinlerden en az 10 adet numune ameliyathane sorumlu hemgiresine teslim
edilecektir. Bu trlinler cerrahi ekipler tarafindan denendikten sonra verilecek teknik raporla
bildirilecektir,
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BOWIE-DICK TEST PAKETI
TEKNiK SARTNAMESI

1-. Kullanmaya hazir test paketi olacaktir.

2 On vakumlu buhar otoklaviarinda 1349C de 3.5 dakikada sonug verecektir.

3. Hava bogsaltimi (vakum sisteminin kontroliind) , buhar penetrasyonunu test edecektir.
' Yetersiz hava tahliyesi, yetersiz gaz konsantrasyonu, sliper isili buhar ve islak buhar gibi
| sorunlart ayirtedecektir.

4. Test paketinin, EN ISO 11140-1 Class 2 standardina uygun olacaktir.

5. Test kagidindaki renkli indikatorler, islem sonrasi belirgin bir renge donecektir.

6. Paket iizerindeki etiket genlesmeye toleransli olacak, paket aciimayacaktir.

7. Test paketi lizerinde maruziyet gosteren indikator olacaktir,

8. Renk degisikligi en az 6 ay sabit kalabilecek, kayit icin saklanabilecektir.

9. Dogru, tutarh ve givenilir sonug verecektir.

10. Test kagidi (izerinde rutin kontrol ve validasyonda kullaniimak tizere kayit igin bilgi

bosluklari (tarih, otoklav no., kullanici , d6ngi no. gibi) bulunacaktir.

11. Paket tizerinde Uretim veya seri no su ile Gretim tarihi ve son kullanma tarihleri mevcut

olacaktir.

12. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren en az 2 yil olacaktir.

13. Normal oda kosullarinda saklanabilecektir. (%20 - 60 nem, 0-30 oC sicakhk)

14. Test paketi 400 yapraktan olusmali veya 290 gr +10 gr olmalidir.

15. Uretici firmanin Urline ait 11140-4 belgesi olmahdir.
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KAPAMA CIHAZI TEST INDIKATORU SARTNAMESI

1. Sterilizasyon buhar otoklawvi icin yiksek sicaklik 6zellikli posetlerinde kagit ile film arasina .
yerlestirilen ve kapatildiktan sonra mihiirleme isleminin kalitesini gOsteren bir indikatsr olmalidir.

2. Indikatdr, mihirleme isleminden sonra eger bir sikinti varsa net bir sekilde sonug vermelidir,
3. Indikatdr solvent ve agir metal icermeyen kimyasala szhip olmalidir.
4. Indikatdr tizerinde kapama test alani olmalidir.

5. Kapama cihazlarm test etmek ve sonrasinda da dokiimante edebilmek icin lizerinde islemi yapan
kisi islemin yapildigi tarih ve islemin gecerli yada gegersiz oldugunu yazabilmelidir.

6. indikator Uzerinde referans numarasl, Uretim tarihi ve lot numarasi belirtiimelidir.
7. Raf émrli Merkezimize teslim tarihi itibariyle en az 12 ay olmalidir,

8. Numuneler gériilecek ve komisyon tarafindan denenerek degerlendirilip teslim edil
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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TERMAL RULO TEKNIK SARTNAMESI

Termal rulonun genisligi 56mm olmalidir. ’
Uzunlugu 16 metre olmalidir (+ - 1). '
KuHandigimiz cihazlara uyumlu olmalidir.

Yazi rengi siyah ve okunakl olmalidir.

Numune génderilmeli ve riin kullanilarak karar verilecektir.

i B

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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OTOKLAV ELDIVENI SARTNAMESI

+ 200°C sicakhida kadar dayanikli olmalidir.

+ Ug katmandan olusmalidir. i¢i pamukiu kumas olmalidir.

+ Cildi tahrig eden kasinti yapan metaryeller kullaniimamalidir.
+ Otoklav igerisinden alinan malzemenin isisini iletmemelidir.
+ Ozel pvc kapli olmali ve sicak cisimlere yapismamalidir.

+ 50cm kong uzunlugu olmalidir.

+ Asmak igin kulplu olmalidir.

+ Pvc olan el kismi sivi gegirmemelidir.

+ Hem sag el hem de sol el olarak kullanilabilmelidir.

+ Camasir makinesinde yikanabilir olmalidir.

+ Eldiven yiksek parmak hakimiyetine sahip olmalidir.

+ Yumusak yapiya sahip olmalidir.

+ Her bir eldiven tek tek paketlenmis olmalidir.

+ Yiklenici firma ISO9001 ve 1S013485 belgelerini sunmalidir.
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BUHAR OTOKLAV BANDI TEKNIK SARTNAMESI

1-Buhar sterilizasyonu uygulanmig paket ve bohgalarin maruziyet kontrold amaciyla kul}amlmahdw.
5-EN 1O 11140 sinif 1. Ozellikte olmalidir, o
3- Kumas ya da paket lizerine iyi yapigmalidir.

4-yi yabl;;ma icin esnek olmalidir. Ancak kullanim sirasinda {riin kopmamalidir. .
5.(retim hatasi oldugu belirlenen triinler firma tarafindan icretsiz yenisi ile degistirilmelidir.
6-Uriin istenilen uzunlukta elle koparilabilmelidir.

7-Indikatdr icin ku.llanllan kimyasal madde organik bazli ve nontoksik olmalidir.

8-Teklif edilen tirlin lizerindeki indikator gizgilerin genislikleri ve araliklari standart olmalidir.

9-Bant ruladan kolay agiimalidir. Bant agilirken soyulma yirtiima yapmamalidir.

10- Bant sterilizasyon boyunca ve sterilizasyon sonrasi bohca ve paket {izerinden acilmamali, soyulma
ve kalkma yapmamalidir.

11-Sterilizasyon isleminden sonra steril edilmis paketleri digerinden ayirt edecek renk degisikligi
belirgin olarak gdsterilebilmelidir.

12-Bant Uzerine yazilan yazilar sterilizatdrde dagiimamali, okunakli olmalidir.

13-Sterilizasyon islemi uygulanmig indikator bantta dig ortam kogullarina bagh tekrar renk degisikligi
olmamalidir. Renk degisimi en az 6 ay sabit kalmalidir.

14-Paket yada bohga tizerinden agilip sokiildiglinde iz yada atik birakmamalidir.
15- Bant 19mm x 50mt ebatlarinda olmalidir.
16-Rulo seklide ve karton ambalajlar ierisinde paketlenmis olmalidir.

17-Teklif edilen Grtin orijinal ambalajda olmali ve ambalaj tizerinde marka Gretim parti (LOT)
numarasi, son kullanma tarihi, indikatsr sinifi ve sterilizasyon yontemi belirtilmelidir. -

18-Son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az bir yil olmalidir.
19-Degerlendirme icin en az 1 adet orijinal Giriin, Griin bilgileri ile birlikte teslim edilmelidir.

20-Teknik sartnameye uymayan Urlnler degerlendirmeye alinmayacaktr.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




KONTEYNER KiLiDi TEKNiK SARTNAMESI

1- Kurumumuzda buhar otoklavinda kullanilan konteynerlerde kullanima uygun olmalidir.
2- 100°lUk paketlerde olmalidir.
3- Tek kullanimlik olmalidir.

4- Plastik malzemeden imal edilmis olmalidir, plastik materyaller iizerinde capak olmamal,
konteynere takilirken biikiilme, esneme yapmamali kolay takilabilmelidir, takildiktan sonra
¢ikmamali sadece kirilarak kapagin acilmasina miisade etmelidir.

5- Urlinuin giivenilirligi ve garanti sartlari acisindan teklif verilen marka Urinlerin sterilizasyon
konteyner Ureticisi olmasi ve TSE 868-8 belgesine sahip olmasi sarti aranacak olup, teklif ve
numune denemesi asamalarinda evrak sorgulanacaktir.

6- Uriinler denenerek karar verilecek olup, uygun olamayan riinlerin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

7- Kurumumuzda Aygiin marka konteyner kullaniimaktadir. Uriinler bu konteynere uyumlu
olmalidir.
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CERRAHI VE MEDIKAL ALETLER ICIN ENZIMATIK DETERJAN DEZENFEKTAN

1. Urtin, her tirlG cerrahi, medikal alet ve endoskoplarin islem sonrasi lizerinde bulunan kan,
doku, protein, yag gibi organik yiiki temizleyecek 6zellige sahip olmalidir.

2. Aldehit, fenol, klor ve amin bilesikleri icermemelidir.

3. Uriin 3 enzimli olmali (proteaz, amilaz, lipaz ), bunun yaninda mikrobiyal etkinlik icin
didecydimethyl ammonium propiyonat, klorheksidin diglukonat ve temizleme 6zelligi icin
non-iyonik ytizey aktif madde icermelidir.

4. Urlin, kisiyi capraz kontaminasyondan korumak icin genis antimikrobiyal etkinlige sahip
olmali.—- EN 13727 standardina gére bakteriler (Pseudomonas aeruginosa, MRSA, VRE,
Klebsiella, Escherichia coli OXA 48, Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae OXA 48)
izerine etkinligi 5 dk.

EN 14561 standardina gore bakteriler (Pseudomanas aeruginosa, MRSA,VRE, Enterococcus
hirae, Escherichia coli OXA 48, Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae OXA 48 )
lzerine etkinligi 5 dk.

EN 13624, EN 14562 standardina gore yeastisidal (Candida albicans) etkinlik 5 dk.

EN 14476 standardina gére virlisler tizerine (HIV, PRV (HBV model viriis) ve BVDV (HCV
model viriis), Vaccinia, Herpes) etkinlik 5 dk. Olmalidir.

Firma bu dzellikleri karsiladigina dair akredite laboratuvarlardan yapilmis mikrobiyolojik
calisma raporlarini teklifle birlikte sunmalidir.

5. Uriin kisa stirede temizlik etkisini gdstermelidir. Yag giderici temizlik glict bilimsel ¢alisma
ile ispatlanmig olmali ve bu ¢alisma teklifle beraber sunulmalidir.

6. Urlinlin biofilm tabakasi Gzerindeki etkinligi, bilimsel calismalarla ispatlanmis olmalidir ve
bu calismalar ihale dosyasinda sunulmalidir.

7. Urlin konsantre olup % 0,5 oraninda gesme suyu ile seyreltilerek kullanilabilmelidir.1 litre
konsantre iiriinden en az 200 litre kullanima hazir sollsyon elde edilebilmelidir.

8. Urtin hem ultrasonik banyolarda hem de manuel olarak kullanima uygun olmaldir.

9, Seyreltilerek hazirlanmis soliisyon, 24 saat boyunca stabil olmali ve ilgili calismalar teklifle
birlikte sunulmalidir.

10. Uriintin toksikolojik ve ekotoksikolojik verilere sahip olmali, bu veriler teklifle birlikte
sunulmalidir.

11. Firma sulandiriimis triin litre maliyetini fiyat teklifinde belirtilecektir. Ekonomik agidan en
avantajli teklif irinin sulandinimis litre cinsinden birim fiyati izerinden degerlendirilecektir.

12. Ultrasonik temizleyici cihazlarla, endoskop yikama makinelerinde kullanilabilir nitelikte
olmalidir.

13. Sulandinlmis Grindn pH’si nétr olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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14. Uriin{in paslanmaz celik, PVC, akrilik, diisik yogunluklu polietilen, silikon, akrilonitril
biitadien sitren, polipropilen, polikarbonat, teflon, polistilfon, altiminyum vb. ylzeyler ile
genis materyal uyumluluguna sahip olmali ve uyumiu oldugu materyaller listesi teklifle
birlikte sunulmalidir.

15. Uriin korozif olmamali ve korozif almadigina dair yapilmis bilimsel calisma teklifle birlikte
sunulmahdir.

16. Uriine ait Glvenlik Bilgi Formu verilmelidir.

17. Orijinal 5 Llik kilitli kapak ambalajinda olmali, ambalaj Uzerinde Urdnln kimyasal igerigi,
{iretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi yazmalidir.

18. Uretici firma tarafindan diriin ile birlikte Griiniin dogru kullanimi igin 4 Bidon bagina 1
adet 25 cc hazneli doz pompasi verilmelidir.

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

20. Uriin 2 (iki) yil raf 8mriine sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig
laboratuvar galismasi ile belgelenmelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay
miadi olmalidir.

21, Teklif veren firmalar uzman tyenin belirledigi sayida numuneyi ihale &ncesi teslim
edecektir. Numuneler uzman tyenin uygun gérdiigl tnitelerde saglk personeline
kullandirilacakir. Saglik personelinin {irlin hakkinda gérisleri, o initenin sorumlu hemsiresi
ve/veya hekiminden uzman Uye tarafindan yazili belge ile alinacaktir. Uriin segiminde saglik
personelinin, (riine uyumu ve Uriin hakkindaki gdrisleri dikkate alinacaktir.

22. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tlrkiye Halk Saghgi Kurumu basta olmak
lizere her seri icin yeterli sayida numune alarak masraflari firmaya ait olmak Uzere analiz
(mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki vb.) igin gbnderebilecektir.
Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

23. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

24. Kuruma teslim edilecek {riiniin {iretim serisine (lot numarasina) ait, dretici firmanin
orijinal analiz sertifikasi teslim sirasinda rln ile birlikte verimelidir.

25. Yiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagini beyan ve taahhiit
etmelidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.



LUMCHECK TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin otomatik yikama dezenfeksiyon cihazlarinda kullanilan igi bos ve kaniillii
malzemelerin temizlik kontroliinde kullanima uygun olmalidir.

2. Kullanim uygunlugu icin Lumcheck test aparatinin iki ug kismindan biri tiim otomatik -
yikama makinelerinde kullanilabilecek evrensel yapiya sahip olmalidir.

3. Test aparati 2 pargadan olusmalidir. Aparatin toplam uzunlugu 29cm +-1 olmalidir.
4. Aparatin orta kismi indikatorin yerlestirilebilecegi sekilde dizayn edilmis olmalidir.

5. Test indikatorii transparan gorsel sonug gosterebilmeli, gdzlemsel degerlendirmeyi
saglayabilmelidir.

6. Test indikatdrli EN 15883/1 ve EN155883/5 te tanimladigi sekilde pihtilasmis kanla
benzerlik gostermelidir.

7: Test indikatérl 55mm x 5mm ebadlarinda olmalidir.
8. Uretici firma DIN-EN ISO 9001-2008 sertifikasina sahip olmalidir.

9. Test aparati indikatdrl icerisinde iken otomatik yikama makinesinin ici bos ve kandillii
malzeme yikama aparatinin su giris baglantisina kolayca takilabilmelidir.

10.Paket icerigi 25 adet olmalidir.
11.Cihaz sayisi kadar test aparati Ucretsiz verilmelidir.

12.Ur{iniin raf 8mri en az 12 ay olmalidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmusgtir.



ETILEN OKSIiT DOKUMANTASYON ETIKETI

L ISO 11140-1 standardima uygun olmalidir. Bu uygunluk firma tarafindan belgelenmelidir. Her
bir etiketin {izerinde bu standart basili olmalidir.

2 Her bir etiket izerinde ISO 11140-2014 geregince TYPEI ibaresi bastli olmalidir., !

3. Paketin, sterilizasyon islemine girip girmedigini gistermesi i¢in, etilen oksit indikatorlii olmali
ve igleme girdiginde meveut rengi baska renge déniismeli ve bu renk degisikligi belirgin olmalidir.
4, Etiket, sterilizasyon islemi esnasinda paketlerin iistiinden ditgsmemeli. Tekstil film

yizeylerden sterilizasyon boyunca ve saklanma siiresince ¢ikmamahdir. Miirekkebi tiim islemler

boyunca akmamalidir kullanim sirasinda bu duruma aykirilik tespit edilirse; iiriin iade edilecek ve

uygun tiriinle degistirilecektir. ‘
3. Etiketler yazicidan gegerken her baskida ayni mesafede ilerlemelidir, yazicida kaydirma ve |
tutukluk yapmamahdir, - ' i
6. Etiketlerin {izerine kullanici ady, sterilizatdr ad:, déngii numarasi, sterilizasyon tarihi, son ‘
kullanim tarihi yazilabilmelidir. |
T Etiket, operator kodu, sterilizator no, cevrim no, malzemelerin ait oldugu béliimiin kodu

yazilabilmesi i¢in 3 satirli olmalidir. i
8. Her ruloda en az 600 etiket olmalidir. ‘

9. Yazici tabancasindan pakete yapistinlan ¢ift katls etiket, daha sonra hasta kartina kolayca
transfer edilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

10. Uriin paketinin istii Tirkge agiklamali olmali ve paket iistiinde lot no ve son kullanim tarihi
bulunmalidir.

11. Etiketler normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.

12. Dékiimantasyon etiketi islem sonrasi final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir kullanim

sonrasi aksi tespit edildiginde yiiklenici firma tarafindan mevcut etiketler yeni iiriinle deZistirilecektir.
13, Etiketler ile birlikte kullanilmas: gereken etiket tabancasindan 4— ... adet bedelsiz verilmeli
ve etiketler bitene kadar hastanede kalmalidir.

14. Etiket tabancasmna uyumlu kartuslardan en az 1O adet bedelsiz verilmelidir.

M= Ln Sa(um\_\ Kenn

Sewcan gw\\c_aa\ =

2

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.




ETILEN OKSIT ICIN CLASS 5 KIMYASAL INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Is1, zaman, etilen oksit konsantrasyonu ve relatif (bagil) nem parametrelerine duyarli olmalidir,

2. Entegrat6riin tst kaplamasi gazi belli bir hizda iceriye verebilecek kagit / polymerik filmden
yaptimis olmalidir. ks

3. indikat&rlerin arka yiizeyi gaz gecisini zorlastirmak amaci ile aliminyum kapli olmalidir.

4, Urtin EN I1SO 11140-1 uygunluk sertifikasi olmalidir. Sinif 5 standartlarinda olup biyolojik indikatére
en yakin sonucu vermeli ve Uretici firma beyani ile belgelendirilmelidir.

5. Etilen Oksit kimyasal indikatoril renk degisimi olmali, gerekli sterilizasyon sartlarinin saglandigi
anlasiimalidir.

6. Islem sonrasi indikatériin rengi acikca okunabilen, yoruma acik olmayan renge déniismelidir.

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

8. %100 EQ ve EO/Karigsimli cihaz tiplerinde kullanilabilmelidir.
9. Tarusal bilgi vermeli, problemin nedeni hakkinda bilgi verebilmelidir.

10. Sterilizasyondan sonra renk degisimi 6 ay sabit kalmali,ve bu dzellik belgelendirilebilmelidir.
indikatdr kirilip biikiilmemelidir, kayit olarak saklanabilmelidir. islem gérmiis ve islem gérmemis
kimyasal indikatdr renkleri kullanici yorum hatasina sebep olmamasi agisindan farkl renklerde olmali,
kesin ve net olmalidur.

11. Uriin {izerinde referans yorum rengi bulunmalidir.

12. Paketin Uzerinde son kullanma tarihi ve LOT numarasi olmalidir.

13. Normal oda sartlarinda (15-30 derece, %35-60 nem) szklanabilmelidir.

14. Sterilizasyondan sonra renk degisimi 6 ay sabit kalmali, kayit olarak saklanabilmelidir,

15. Teslim edilecek olan Grlinlerin miatlari Uretim tarihinden itibaren 5 yil olmali ve bu &zellik
belgelendirilebilmelidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.



HIDROJEN PEROKSIT KIMYASAL INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI
1. Hidrojen peroksit plazma sistemi igin 6zel Uretilmis olmalidir.

2. Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi "referans renk"ten farkli
tonlarda olacaktir.

3. indikatériin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamali, objektif bir sonugla
kullaniciya yardimci olmalidir.

4, Hidrojen peroksit kimyasal indikatori 10 mm kalinliginda polisitrenden mamul ve beyaz
opak bir strip o|malidir.

5. Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi, hangi standarda gére Uretildigi ve hangi
sterilizasyon y&ntemine ait oldugu yalniz kutu tzerinde degil indikatérlerin lzerinde de
bulunmalidir.

5. islem gérmiis indikatdriin renk degisimi homojen olma|idir.
7, Sterilizasyon sonrasirenk degisimikayit icin en azLyil sabit kalmalidir.

8. Kutu icerisindeki indikator oda sicaklik ve neminden etkilenmemesi icin agzi kilitli ambalaj
icinde bulunmahdir.

9. yorum yapabilmek igin lirln Gzerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk degisimi
tablosu verilmelidir.

10. Bir kutu icerisinde 250 adet olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA INDIKATORL( DOKUMANTASYON ETIKETI
SARTNAMESI

4+ Etiket (izerindeki etilen indikator( sterilizasyon iglemi sonrasinda referans renge
dénmelidir.

+  Etiketin Uzerindeki indikator,|ISO 11140-1 Type 1 standardina uygun olmalidir,
uygunluk belgeleri ihale dosyasina konulmalidir.

+  Etiketler cift yapiskanh olmalidir. Yapiskani kuvvetli olmali paketlerin (izerinden
diismemelidir,

+  Etiketin lizerine operatdr adi, sterilizatér numarasi, ylikleme numarasi, malzeme kodu,
Uretim tarihi, son kullanma tarihi yazilabilmelidir.

+ Her ruloda 400 adet etiket bulunmalidir.
+  Etiketin lizerinde hangi sterilizasyon ydntemine ait oldugunu belirtiimelidir.

+  Cift katl etiketin pakette kalacak olan alt tabakasi hasta kartina kolay transfeti i¢in
etiketten biyik olmalidir.

+  Etiketlerin ebati 26 x 28mm olmalidir.

+  Etiketler takilmadan diizglin sekilde yapistiriimali, yapistirildiklari ylizeyde atik
birakmamalidir.

+  Etiket, cihazina kolayca takilabilmelidir.

+  Her bir rulonun Ustlinde lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

+  Rulolar kutulu sekilde teslim edilmelidir.

+  Sarimi diizglin olmayan agiimis dagilmis olanlar kabul edilmeyecektir.

+  Yklenici firma asagida 6zellikleri belirtilen yazic! tabancalardan hastanenin ihtiyaci

kadar vermeyi kabul etmelidir.

+ Dokimantasyon etiketi yazici tabancasi ergonomik bir dizayna sahip olmali kolay
tutunumlu olmalidir.

+  Yazilacak harf ve rakamlarin kargihd: alfabe, cihaz lzerinde olmalidir.

+ Cihaza monte en az 20.000 basim kartusu olmalidir. Kartus degdisimi teknik servis
gerektirmeden kolayca degistirilebilmelidir.

+  Ariza ve bozulma durumunda yliklenici firma yenisi ile degistirmeyi taahhtt etmelidir.
MILL S u.\w\\\& Hewa
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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HIDROJEN PEROKSIT CiHAZI iCIN HIZLI SONUC VEREN (15DK)
BiYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icerecektir.

2. Kurumlarimizdaki gevrimlerinin yogunlugu sebebiyle, biyolojik dlimin gergeklestigi
durumda_kesin negatif (-) sonucu 15 dakikada, biyolojik 8limin gergeklesmedigi .
durumda pozitif (+) sonucu ise en geg 5 dakika(+/-3dak) iginde verebilecektir.

3. Medya icerisinde bltlnlesik kirma mekanizmasi ve 6zel cam tip iginde mor besiyeri
icerecektir.

4. Sterilizasyon isleminden sonra cam tlp indikator kapagi bastirilarak kirilmali, spor
“medya” ile temas ettirilmelidir. Kirlma sirasinda Uriin hasar almamali, disar sivi
cikisi olmamalidir.

5. Biyolojik indikatdr kapagindaki etiket Uzerinde kontaminasyonu engellemek igin
bakteri filtresi olmalidir. Kapaklar yerinden cikmamali ve kilit mekanizmasi olmalidir.

6. Biyolojik indikator kapagindaki etiket Uizerinde islem gormis ve gdrmemis
indikatorleri ayirt edebilmek igin hidrojen peroksit maruziyeti sonucunda renk
degistiren kimyasal indikatér yer almalidir. islem indikatérii ISO 11140-1 standardina
uygun olmali ve belgelenmelidir. Kapak renkleri indikatérleri ayirt edebilmek icin
belirgin farkli renklerde olmalidir.

7. Tip Uzerindeki kapaktaki etikette islem indikatorlii yaninda lot numarasi ve son
kullanma tarihi olmalidir.

8. indikatdrler 60 °C (+5 2C)’arasinda galisan, orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérde
15 dakika inkiibe edilmelidir. Otomatik okuyuculu cihaz g¢alistirildiginda, karigikliga
sebep vermemek igin, kullanicinin higbir mudahalesine gerek kalmadan otomatik
olarak 15 dakikalik programda agiimali, sterilizasyon glivenligi i¢in kullanici 1s1 ve
zaman parametrelerine cihaz lizerinden midahale edememelidir.

9. indikatdrleri veren firma sonug ve sterilizasyon glivenligi igin biyolojik indikatérlerle
ayni marka orjinal otomatik okuyuculu inklibatér cihazini kullanima verecektir.

10. inklibator Uzerinde bulunan her bir kuyu, igine yerlestirilen biyolojik indikatdr
tiipiinli otomatik olarak algilamali ve otomatik olarak okumayi baglatmalidir.
inkiibatér cihazinda her bir kuyucuk icin operatér no, otoklav no, dégii no segimleri
yapilabilmeli ve bilgiler okuma sonunda yazici ¢iktisi tizerinde de goriilebilmelidir.
Her bir kuyucuk igin belirlenen bilgiler, kuyucugun sonraki okumasinda
silinmemelidir.

11. Otomatik okuyucu cihaz aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan
tiretilen floresan 1simay! en ge¢ 15 dakika icinde okuyabilecek bigimde tasarlanmis
olmalhdir.

12. Otomatik okuyucu tzerinde 10 adet okuma kuyucugu bulunmalidir.

13. Basaril sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda negatif sonucu bildiren yesil
renk “-“ isareti gbzlenebilmelidir. Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun
ekraninda pozitif sonucu bildiren kirmizi renk “+” isareti gozlenebilmeli ve
beraberinde sesli alarm duyulmalidir. Ayrica okuma kuyucuguna indikatdriin yanli
yerlestirildigi durumlarda hata gorseli ile kullanicyt uyarmalidir.

14. Otomatik okuyucu her bir kuyu icin inkiibasyon kalan sire bilgisini ekran Gizerinde eg
zamanl gbstermelidir.

15. Otomatik okuyucu cihaz LCD dokunmatik ekrana sahip olmali, ekran Ulzerinden
kullaniciya kayrtlar ile ilgili sorgulama ve analiz yapabilme olanagi sunmalidir. Cihazin
bu 6zelligi numune degerlendirilmesi sirasinda kontrol edilecektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



16. Otomatik okuyucu, son yapilan 10.000 test sonucunu hafizasinda tutmaly,
istendiginde kullanicisina istenilen tarihteki sonucu bilgisayara ihtiyac duymadan
gosterebilmeli ve yazici giktisi olarak verebilmelidir. Yazici sistemi termal 6zellikte
olmali kartus kullanimina ihtiya¢ olmamalidir. inkiibatérden bu sonuglar USB bellek
ile ya da ara kablo ile dijital veri olarak alinabilmelidir.

17. Otomatik okuyucu cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yasanabilecek{okuyucu
yuvalara toz, hav, yabanci cisim, su kagmasi vb. kagmasi ) olumsuzluklan 8nlemek
igin orijinal kapagi olmalidir.

18. Otomatik okuyucu cihaz, okuma ve test glvenligl igin 1siktan etkilenmemelidir.

19. Sterilizasyon glivenligi icin, otomatik okuyucunun meveut sicakliginig, cihazdan
bagimsiz olarak dogrulayabilmek i¢in, cihaza haricen takilacak orijinal termometre
icin 6zel yeri bulunmalidir. Cihaz sicakligi bu sekilde kullanicisi tarafindan bagimsiz
olarak denetlenebilmelidir, ‘

20. Otomatik okuyucu cihaz, elektirik kesintilerine karsin 10 dakika okumayi hafizasinda
tutabilmeli, enerji saglandiktan sonra kaldigl yerden devam edecek sekilde
tasarlanmis olmalidir. Cihazin bu 6zelligi numune asamasinda denenecektir.

21. Teklif edilen Grin TS EN ISO 61010-2, TS EN SO 61010-1, TS EN ISO 50082-1, TS EN
ISO 50081-1, TS EN ISO 9001-2015, IS0 31000-2018, I1SO 13485-2016, 1SO 10002 -
2018 standartlarina uygun olmalidir ve bu belgeler ihale dosyasinda bulunmalidir.

22.1ISO 18472 standard: geregi, rezistometre raporu akredite laboratuvar yaptirilmig
olmali ve akredite kurum onay: ihale dosyasinda sunulmalidir. Sunulan evrakta
yapilan c¢aligma detaylar (Popiilasyon orani, D degeri belirleme, sag kalm ve
Oldiirme-siiresi,48 ve 168 saat lik kontroller v.b.) gériilebilmelidir.

23. Kurumumuz erken verilen sonuclar ile 48 saat inkibasyon sonuglarinin
uyumlulugunu tespit etmek iizere numune degerlendirmesi yapacaktir.

24. Firma ilk driin tesliminde biyolojik indikatdrlerin orijinal otomatik okuyuculu
inktibatér cihazini hastaneye teslim edecektir. ihale stiresi boyunca cihaz hastanenin
kullaniminda kalacaktir,

25. Biyolojik indikatérleri teklif veren firma, lireme testlerini yapan otomatik okuyuculu
inkiibatér cihazlarinin arizasi durumunda arizalari en ge¢ 48 saat icerisinde
giderecek, giderilmesi miimkiin olmayan durumlarda hizmetin aksamamasi icin ayni
marka model yedek cihaz hastaneye kuracaktir. Teklif veren firma, cihazin Gretici
firmasi tarafindan vyetkili distribiitsr firmasina verilmis olan teknik servis yetki
belgesini ihale dosyasinda komisyona vermelidir.

26. Biyolojik indikatér igin kalite standard: olan EN ISO 11138-1 ve EN ISO11138-3
testlerini gergeklestirme konusunda akredite ohnus(TﬂRKAK/iAF) bir kurumdan
alimmug test raporu ile belgelendirme yapilacaktir. Ithal iirlinlerde bu fest Taporu
Tiirkge terciimeli ve noter onayl olacak sekilde ihale dosyasinda sunulmalidir,

27. Belgeleri sunmayan firmalarin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

28.5aghk Bakanhgr ilgili genelgesi geregi, Uretici firma veya lUretici firmanin
yetkilendirdigi distriblitérii tarafindan verilmis kapsam digi belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir. ' ’

29. Teklif veren firma 1 adet indikatérii ve beraber kullanilacagi ayni marka okuyucu
cihazi numune olarak ihale komisyonuna sunacaktir. indikatsr ile birlikte
degerlendirilmesi gereken okuyucu cihazi getirmeyen firmalar degerlendirme disi
birakilacaktir.

; Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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30. Numune degerlendirme agamasinda (ir

guvenirligi acisindan degerlendirilecek v
verilecektir.

Un; kullanim kolayligi, zaman ve sistem:
e bu dogrultuda kullanici tarafindan karar

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmusgtir.



KAPAMA CiHAZI TEST INDIKATGRU SARTNAMESI

1. Sterilizasyon hidrojen peroksit otoklavi icin diisiik sicaklik ézellikli posetlerinde (tyvek) kagit

ile film arasina yerlestirilen ve kapatildiktan sonra miihiirleme isleminin kalitesini gbsteren bir
indikatdr olmalidir.

2. Indikat6r, mihiirleme isleminden sonra eger bir sikinti varsa net bir sekilde sonug vermelidir.

3. Indikat6r solvent ve agir metal icermeyen kimyasala szahip olmalidir,

4. Indikat6r lizerinde kapama test alani olmalidir.

5. Kapama cihazlarm test etmek ve sonrasinda da dokiimante edebilmek icin (izerinde islemi
yapan kisi islemin yapildigi tarih ve islemin gecerli yada gecersiz oldugunu yazabilmelidir.

6. indikatdr lizerinde referans numarasi, iiretim tarihi ve lot numarasi belirtiimelidir.

7. Raf 6mrii Merkezimize teslim tarihi itibariyle en az 12 ay olmalidir.

8. Numuneler gériilecek ve komisyon tarafindan denenerek degerlendirilip teslim edilecek.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.



RULO KAPATMA CiHAZI ICIN YAZICI KARTUSU TEKNIK SARTNAMESI

1.AXPS -100 model cihaza uyumlu olmalidir.

. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



HIZLI SONUC VEREN ORGANIK MADDE KALINTI TESTI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kan, kan dokusu ve migroorganizma yliki gibi az miktardaki protein kalintilarini
kantitatif olarak olglimleyebilmelidir ve ylzeylerin temizlik strecinin etkinligini
dogrulayabilmelidir.

2. Kullanima hazir striintll cubuklan olmali ve her bir gubugun iginde protein
miktarina bagli olarak reaksiyona girecek kendi ¢ézeltisi bulunmalidir.

3. Siriintli cubugu sayesinde malzeme Uzerindeki olukiu kenarlar veya IGmenler gibi
ulagiimasi zor olan bélgelerden kolayca numune alimini saglamalidir.

4. Siriinti gubugu 6rnek aldiktan sonra orjinal tiptine yerlestiriimeli, agagiya dogru
bastirilarak kirimali ve bu sayede numunenin solisyona direkt olarak temasi
saglanmalidir.

5. Numunenin dogrudan soliisyonla etkilestiriimesini saglayacak sekilde kolay bir
kirma mekanizmasi bulunmali ve insan hatasina yol agmayacak gekilde swabin
sollisyona hizlica ulagimina elverigli olmalidir.

6. 1SO 15883-1 Kalinti Protein Testi standardina uymalidir ve bu uygunluk Uretici
tarafindan belgelenmelidir.

7. Suda ¢ozlinlr olmalidir.

8. BCA (bikikonik asit) reaksiyonu ile ortamdaki bakir iyonlarinin peptit baglarla
yaptigi reaksiyon sonucu 0,3 pg (mikro gram) hassasiyet ile kesin sonug
vermelidir.

9. Reaktif Kan Tiirevi Proteinlerin yaminda prion, 6li insan hiicresi,dli bakteri ve
viris kalintilarinida dahil algilayabilmelidir. Protein testi yikayicilar-dezenfekte
cihazlari, ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diger temizlenmesi zor cerrahi
aletlerin yiizeyleri (izerinde geri birakilan kalinti proteinleri tespit etme kabiliyeti
olan hizli sonug elde edilen bir test olmali ve bu testin sonug slresi en fazla 15
dakika olmalidir.

10. Protein kalintist sinir degeri 1 ila 20 ug (mikro gram) arasindaki degerlerde
kullanict tarafindan belirlenebilmeli bdylece farkli yiizeyler igin farkli kirlilik
kriterleri olgturulabilmelidir.

11.Test 0,3 g (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilarini 20 g (mikro gram) a
kadar tespit edebilir olmalidir. Sonuglar otomatik okuyuculu cihazi sayesinde
sayisal deder olarak verebilmelidir.Sonuglarin kurumun argivinde saklanabilmesi
icin otomatik okuyuculu cihaz, sonuglari bitlinlesik yazicisi sayesinde higbir
isleme gerek kalmaksizin otomatik olarak kullanicisina vermelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



12. Renk degisimi ylizey temizliginin ayrica kalitatif bir diglimtinti saglamalidir. Protein
varligini gosteren Mor renk ne kadar gok koyulasirsa o kadar gok protein varligi
oldugunu gdstermelidir.

13. Saglik Bakanligi 2010/11 sayili genelgesi geredi {iretici firma veya Uretici firmanin
yetkilendirdidi distribitorli tarafindan verilmis kapsam dis! belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

14. Teklif veren firma 2 adet numune verecek,iriin talebi yapan ilgili Unite tarafindan
numune ve teknik sartname hiktmleri gereklilikleri dederlendirildikten sonra karar
verilecekir.

15. Testler tek kullanimlik olmalidir.

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

17. Her bir test (izerindeki etikette kayit ve takip igin testin tarihini ve bilgilerini yazmak
i¢in bos bir alan olmalidir.

18. Test kitinin protein kalemi okuyucu yuvali orijinal inkiibatér cihazi bulunmalidir. )

19. InkUbatériin  2014/30/EU elektro-manyetik uyumluluk direktifi ile Ve 2014/35/EU
dlslk voltaj direktifi ile En 61010-1 Ve En 61010-2-010 (2015) En 61326-1/2013
standartlarina uygun oldugunu gésteren uygunluk beyani bulunmalidir.

20.60 C inkiibasyonda 4-10 dakika sonunda sonug alinmalidir. Inkiibasyon metodu
kullaniimayan ve cihazla kontrolii yapiimayan (riinler kabul edilmeyecektir.

21. Uretici firmanin 1SO 13485 kalite sertifikas! bulunmalidir.

22. Kullanici hatasini énleyen, aninda gevrimici sonuglar veren, siireci hizlandiran ve
daha az zaman alan, her ekipmanin gegmis performansini yapay zeka yardimiyla
bagimsiz olarak izleyebilen bir takip yazilimi olmalidir.

23. Verilerin kalic1 olarak saklanmasindan 8nce program dogrulugunu saglamak igin bir
dizi dogrulama gergeklestirmeli, kullanicinin testlerle ilgili hicbir seyi kaybetmemesini
sadlamall ve bilgisayarda herhangi bir alan kaplamadan sinirsiz kayit yapabilmelidir.

24. Kullanicinin kendine &6zel e-posta ve sifresiyle bilgisayar, telefon, tablet vb. web
tabanli her yerden ulagimina olanak saglamalidir.

25. Protein analizindeki tlim sonuglari gésterebilmeli ve bittiginde kaydetmelidir. inkiibe
edildigi ve okundugu inkiibator bilgisi, baglama zaman, bitis zamani, protein seviyesi,
sonug¢ numarasi gibi bilgiler otomatik doldurulmalidir,
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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YIKAYICI DEZENFEKTOR KiRLILIK TESTI SARTNAMESI

1. Yikayici-Dezenfektorlerde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi
icin tasarlanmis olacaktir.

2. Kirlilik testi, aliiminyum {zerinde sentetik test kiri bulunan indikatérli
serit ve bu seridin yerlestirilecegi holder’dan (tutacg) olusacaktir.

3. Indikatér, 70x35 mm ebatlarinda olmalidir.

4, Yikama etkinlik indikatori 0.20 mikron kalinliginda olmali ve kayitlar igin
zimbalanabilir olmalidir.

5. Organik insan kani similasyonuna esdegeri ile hazirlanmis organik
kalintiya sahip olmali ve insan kaninin similasyonunu test etmelidir.

6. indikatorii yerlestirmek icin sartlari zorlastiriimis holder’i paslanmaz
celikten olacaktir. .

7. Her 500 adet indikatér icin 1 (bir) adet holder verilecektir.

8. Yikama indikatdrl not alinan/ yazilan alana sahip olmali ve metalin rengi
gri olmalidir.

9. Iso 15883-1 ve 15883-5 yikayici dezenfektdrlerin rutin kontroell igin
gerekli sartlari yerine getirmis oldugu tretici tarafindan belgelenecektir.

10.Uretici firma 1509001 ve 1s013485 belgelerini ihaleye dosyasina
sunmalidir.

11.0r{in cerrahi aletleri simiile etmesi acisindan metal ve benzer formda
olmalidir.

12.Markas! lot numarasi ve son kullanma tarihi indikatériin Gzerinde yazili
olacaktir.Uriinlerin tesliminde son kullanma tarihi en az 24 aydan kisa
olmamalidir.

13.Yikama etkinlik indikat6ri kdseleri keskin hatlara sahip oldugunda
kullaniciya zarar vermekte ve tehlikeli olabilecek bu durumdan dolay
yikama indikatord kdseleri oval olmalidir.

14.islem &ncesi holder’a yerlestirilen indikatérs basarili bir islem sonunda
okuma hatalarina izin vermeyecek sekilde ylizeyindeki taklit kirlerden
arinmis olacaktir.

15.Yikama indikatori maksimum 250 adetlik kutularda olmalidir.

16.Yikama testi, her marka cihaz ve sollisyon ile kullanilabilmelidir.

17.Test sonucu yorumlamak icin indikatérler ile birlikte renk degisim
tablosu verilecektir.
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ULTRASONIK YIKAYICI DEZENFEKTOR KIRLILIK TESTI
TEKNIK SARTNAMESI

Ultrasonik yikayici dezenfektbrierde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi icin
tasarlanmis olacaktir,

Kirlilik testl, aliminyum {izerinde sentetik test kiri bulunan Indikatsrli serit.ve bu seridin
yetlestigi holder'dan {tutac) olugacaktir,

Indikatér, 70x35 m ebatlarinda olmalidir, :

Ultrasonik yikama etkinlik indikatsel 0.20 mikron kalinliginda olmali ve kayitlar igin
zimbalanabllir olmalidir,

Organik Insan kani simiilasyonuna esdegerl ile hazirlanmis organik kalintiya sahip almali ve
insan kani simUlasyonunu test etmelidlr,

Ultrasonikyikama indikat8r{i not alinan/yazilan alana sahiip olmali ve: metalin rengi gri
olmalidir.

Indikatorl yerlestirmek igin-gartlar zorlastiniimig holder’t paslanmaz.celikten olacaktr.

Her 500 adet indikattricin. 1 adet holder verllecektir.

SO 15883-1 ve ISO 158835 yikayic1 dezenfektdrierin rutin kontroli igin gerekll sartiar yerine
getirmis oldugu Uretici tarafindan belgelenecektr,

Ureticl firma ISO 9001 ve SO 13485 belgelerinl thale dosyasinda sunmalidir,

Markasl, lot numarasi ve son kullanma tarihi Indlkatériin Uzerinde yazil olacaktr.

Islem &ncesi holder'a yerlestirilen indikatar, bagarilibir islem sonunda okuma hatalarina izin
vermeyecek sekilde yiizeyindeki taklit kirlerden arinmis clacaktir.

Ultrasonlk-yikama etkinlikindilkattrt koseleri keskin hatlara sahip oldugunda kullaniciya zarar
verebileceginden dolay! yikama indikatéril kdseleri oval almalidir,

Ultrasonik yikama testi, her marka cihaz ve soltisyonla kullapilabilmelidir,

Yikama indikatérii 250 adetlik kutularda olmalidir.,

Test sonucunu yorumlamak lgin indikatérler ile birlikte renk degisimi tablosu verilecektir,
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI DI§ FIRCASI TiPI

1- Dis firgasi tipinde olmalidir.

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

3- Celik veya Piring Frr¢a yiiksekligi 12,7mm den az olmamalidir.

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

5- Firga toplam uzunlugu en az 184 mm olmalidir.

6- Firga Kolay asilabilmesi i¢in yuvas: olmalidur.

6-Cerrahi Aletler iizerinde herhangi bir gizik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim émriine sahip olmalidir.
7-Uretici Firma EN ISO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasima konulmalidir.

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

9- 1 Adet Numune deneme amacli birime teslim edilecek ve karar verilecektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.




CERRAHI VE MEDIKAL ALETLER iCiN KOPUKLU ENZIMATIK SPREY DETERJAN DEZENFEKTAN

1. Uriin, organik bulasili ve kontamine cerrahi ve medikal aletlerin kurumaya imkan vermeden
merkezi sterilizasyon Unitesine nemli olarak transferinde kullanilacak dzellikte olmalidir. Ayni
zamanda uygulayici ve ¢cevre kontaminasyonunu dnleyecek etkinlige sahip olmalidir.

2, Uriin bilesiminde organik kalintilari hizli bir seklide pargalamak igin amilaz, proteaz, lipaz énzimleri
bulunmali, temizlik etkinligi igin non-iyonik yiizey aktif madde ve mikrobiyolojik etkinlik saglamak
amaciyla didesildimetilamonyum karbonat icermelidir.

3. Urlin kisa siirede temizlik etkisini gdstermelidir. Yag giderici temizlik glict bilimsel ¢alisma ile
ispatlanmis olmali ve bu calisma teklifle birlikte sunulmalidir.

4. Uriin uygulanan ylizeyleri 72 saate kadar nemli tutma &zelligine sahip olmali ve bu 6zelligi gbsterir
caligma teklif ile birlikte sunulmalidir.

5. Urlin igeriginde bulunan enzimlerin etkinlik calismasi teklif ile birlikte sunulmalidir.

6. Uriin 6zel piiskiirtme basligi sayesinde kdpuk seklinde uygulanabilir olmalidir. Képiik form yogun
kivamda olmamali kisa siirede siviya dénislip aletleri griintr kilmahdir.

7. Aldehit ve fenol tlirevlerini icermemelidir.

8. Uriin paslanmaz gelik, alliminyum, titanyum, polikarbonat, silikon, polipropilen, Teflon, vb
yiizeyler ile genis materyal uyumluluguna sahip olmali ve uyumlu oldugu materyaller listesi ihale
dosyasinda sunulmalidir.

9. Uriniin korozyon yapmadig|, kabul gérmiis test metodlarina gore ispatlanmig olmalidir.

10. Uriin genis antimikrobiyal etkinlige sahip olmal.

- EN 13727 standardina gdre bakteriler (P. aeurginosa, S.aureus, Enterococcus hirae, E. coli OXA 48,
Acinetobacter, VRE, MRSA, Klebsiella pneumonia OXA 48, ) Uzerine etkinligi 5 dk

- EN 14561 (faz 2 basamak 2) standardina gére bakteriler (P. aeurginosa, S.aureus, Enterococcus
hirae) lizerine etkinligi 15 dk

- EN 14348 standartlarina gore tiiberkiilosidal (Mycobacterium terrae) etkinligi 30 dk.
- EN 13624, 14562 standartlarina gére yeastisidal (Candida albicans ) etkinligi 15 dk.

- EN 14476 standardina gore virtisler (Vacciniaviris, HIV-1, PRV(HBV model viriis, BVDV (HCV model
virlis), Herpesvirlis,) tizerine etkinligi 5 dk

Firma bu &zellikleri karsiladigina dair akredite laboratuvarlardan yapilmig mikrobiyolojik calisma
raporlarini teklifle birlikte sunmalidir.

11. Uriine ait Givenlik Bilgi Formu verilmelidir.

12. Uriin 93/42/EEC direktiflerine gdre gereklilikleri saglamali ve UTS’ de kayitl oldugu
belgelendirilmelidir.

13. Urlin icerisindeki kimyasal bilesenler cevre ile uyumlu olmaly, igerigindeki maddelerin % 99,9
inorganik ve biyolojik olarak kolay bozunur maddelerden olustugu teklif dosyasinda sunulmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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14. Oriin kullanima hazir ve en fazla 750 ml. lik ambalajlar halinde olmalidir. Her ambalaj Uzerinde
fabrikasyon asamasinda takilmig, 6zel sprey basligi bulunmalidir. Bu sprey baglik sayesinde soliisyon
képiik seklinde piskurtiilerek tiim ekipmanlarin temizlik ve dezenfeksiyonunu saglayabilecek
ozellikte olmahdir.

15. Uriin 3 yil miada sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig! laboratuvar calismast ile
belgelenmelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay miadi olmalidir.

16. Teklif veren firmalar uzman tyenin belirledigi sayida numuneyi ihale dncesi teslim edecektir.
Numuneler uzman tyenin uygun gordug Unitelerde saglik personeline kullandiriacaktir. Saghk
personelinin Grlin hakkinda gérisleri, o tinitenin sorumlu hemsiresi ve/veya hekiminden uzman tiye
tarafindan yazili belge ile alinacaktir.Uriin seciminde saglik personelinin, tirline uyumu ve tiriin
hakkindaki gériisleri dikkate alinacaktr.

17. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Turkiye Halk Saglig Kurumu basta olmak fizere her
seriigin yeterli sayida numune alarak masraflari firmaya ait olmak tizere analiz (mikrobiyal etkinlik,
toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki vb.) icin génderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok
firma tarafindan tamamlanacaktir.

18. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

19. Yiiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacaginl beyan ve taahhit etmelidir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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CERRAHI ALET PAS SOKUCU TOZ TEKNIK SARTNAMESI

1. Urlin Toz formda olmalidir.

2. Cerrahi alet temizleme tozu ; cerrahi aletlerin temizlijinde ve bakiminda ,paslanmaz gelik
ylzeylerde kullaniimaya &zel olarak tretilmis olmalidir.

3. Urlin ; cerrahi aletlerin zerinde ve paslanmaz ¢elik ylizeylerde olugmus olan korozyon, pas, kan
lekesi ,alet tanimlama bandi, kireg lekesi, su lekesi, gibi en zorlu lekeleri kolaylikia
temizleyebilmelidir.

4, Yizeye hafif nemli bir temizleme malzemesi ile (firga, spang, batin kompresi vb.) uygulandiginda,
kullaniciy! yormadan kolaylkla pasi ve kiri gikarmalidir.

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

6. Urin higbir sekilde asindirici 6zellikte olmamalidir. Temizlik yaparken aletleri gizmemelidir.

7. Uygulandig ylizeylerde korozyona sebep olmamalidir. 304 ve 316 paslanmaz gelikten imal
edilmis malzemelere zarar vermedigi, akredite bir kurulus tarafindan yapilmis test raporu ile
ispatlanmalidir. ligili rapor inale dosyasina konmalidir.

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

10. Urlin biyogdziiniir zellikte olmalidir. Biyogézintr oldugu akredite bir kurulug tarafindan yapilmis
test ile ispatlanmalidir. Biyogdziintirliik raporu ihale dosyasina konmalidir.

11. Urin uygulandigi ylizeylerin parlak gériinmesini saglamalidir.

12. Kolay durulanabilmelidir.

13. Uriin en az 3 yil raf dmrline sahip olmalidur.

14. Firmaya ait ISO 13485 kalite belgesi, GMP sertifikasi ihale dosyasinda bulunmalidir.
15. Urlin cevre dostu olmali ve Uriine ait giivenlik sertifikasi ihale dosyasinda bulunmalidir.
16. Uriiniin pH degeri %1 lik sulu gdzeltisinde 1,0- 4,0 arah§inda olmalidir.

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

18. 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 (Mikerrer) sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas! Hakkinda Yonetmelik uyarinca hazirlanan Guvenlik
Veri Figi Urlin dosyasina eklenmelidir.

19, Urlin degerlendirmesi igin numune verilmelidir. Numune komisyon tarafindan degerlendirilecek ve
uygunluk verilecektir. Numune vermeyen ve {riini uygun bulunmayan firmanin teklifi gegersiz
sayllacakir.
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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BUHAR OTOKLAVI PAS SOKUCU SOLUSYON BiYOGOZUNUR (PASLANMAZ
YUZEYLER iGIN TEMIZLEYiCl) TEKNIK SARTNAMESI

1. Urlin Sivi veya kdpiik formda olmalidir.

2. Islanmasinda sakinca olmayan paslanmaz celik ekipmanlarin temizligini etkin olarak
yapmall. Pas ve kireglere kargi etkili olmalidir. Uretici firmanin 1SO 9001:2015 Kalite yonetim
sistemi belgesine sahip olmalidir bu belge ihale dosyasina konmalidir.

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

4. Aldehit, fenol, klor, Edta gibi maddeleri igermemelidir. . Uretici Firma 1SO 45001:2018 Is Saghg
ve Glivenligi yonetim sistemi kalite belgesine sahip olmalidir. Bu belge ihale dosyasina
konmalidir.

5. Otoklav igi , cerrahi alet yikama makinesi, tedavi arabasi, ultrasonik yikama cihazlari vb.
alanlarda kullanilabilmelidir. Uygulandidi ylizeylerde korozyona sebep olmamalidir. Polietilen, 304
ve 316 paslanmaz gelikten imal edilmig malzemelere zarar vermedigi, korozyon olusturmadig
akredite bir kurulug tarafindan yapilmis test ile ispatlanmalidir. ligili rapor ihale dosyasina
konmalidir.

6. Uriin biyogézlinir 6zellikte olmalidir. Biyogdziiniir oldugu akredite bir kurulus tarafindan yapiimis
test ile ispatlanmalidir. Biyogdzinrliik raporu ihale dosyasina konmalidir.

7. Uygulanan yizeyden kotl kokular yok etmelidir.

8. Uriin porselen, cam ve seramiklerden metal izlerini cikarmalidir. Uygulandigi yiizeylerde
korozyona sebep olmamalidir. 304 ve 316 paslanmaz gelikten imal edilmig malzemelere zarar
vermedigi, akredite bir kurulus tarafindan yapilmis test raporu ile ispatlanmalidir. ligili rapor ihale
dosyasina konmalidir.

9. Uriin uygulandidi yiizeylerin parlak gorinmesini sadlamalidir. Yiizeylere 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. Urlin en az 3 yil raf mriine sahip olmalidir.

12. Urtin minimum 500 ml, maksimum 700 m lik orijinal ambalajinda olmali, her 4 adet iiriin ile
beraber 1 adet Urline 6zel kdplik baslik {icretsiz olarak temin edilmelidir.

13. Uretici firmaya ait 1ISO 13485 kalite belgesi, GMP sertifikasi bulunmalidir bu belgeler ihale
dosyasina konulmalidir.

14. 23 Haziran 2017 tarihli ve 30105 (Mlkerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendiriimesi, Izni ve Kisittanmasi Hakkinda Yoénetmelik uyarinca hazirlanan Guvenlik
Veri Fisi (MSDS) urlin dosyasina eklenmelidir.

15. Uriin degderlendirmesi igin numune verilmelidir. Numune komisyon tarafindan degerlendirilecek ve
uygunluk verilecektir. Numune vermeyen ve {rlinli uygun bulunmayan firmanin teklifi gegersiz
sayilacaktir.
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SU ARITMA SISTEMI iCIN PEYDERPEY TABLET TUZ SARTNAMESI

1. Hastane Sterilizasyon Su Aritma ve hastane igme suyu su aritim sistemlerinin rejenerasyonunda
kullanilabilir 8zellikte 1. Kalite ultra rafine olacaktir. Tablet boyutlari esit olmalidir.

2. “A sinifi” rafine edilmis kuru kaya tuzundan, tuzun hammaddesinin kaya tuzu oldugu
belgelenmelidir. Tablet seklinde imal edilmig olmali, iceriginde regine, filtre, valf veya
membranlari olumsuz ydnde etkileyééek (tbrtu, kil, camur, kum vs.) yabanci maddeler
icermemelidir.

3. 25 kg&#39;lik cift katli i¢ posetli jut guvallarda olmalidir.

4. Ambalaj lizerinde Uretici ve marka adi bulunmalidir.

5. Uretici Firmaya ait Gida Uretim izin Belgesi’nin asli veya noter onayli sureti teklifle birlikte
sunulmalidir.

6. Uretici Firmaya ait Gida Sicil Sertifikasi’'nin asli veya noter onayli sureti teklifle birlikte
sunulma_lldlr.

7. Uretici Firmaya ait Gida Givenligi Yonetim Sistemi Belgesi’nin asli veya noter onayli sureti
teklifle birlikte sunulmalidir.

8. ilgili TSE standardina (TS EN 973 / 27.04.2003) uygun TSE belgesinin asli veya noter onayli
sureti teklifle birlikte sunulmalidir.

9, Tablet tuzun muhteviyatindaki kimyasal parametrelerin uygunlugunu gosterir TSE'den alinmis
muayene ve deney raporu ihale esnasinda komisyona sunulmalidir.

10.0Ur(in tesliminde, tretilen partiye ait (irlin analiz raporu malzemeyle beraber teslim edilecektir.
Urtin

kimyasal icerigi minimum asagidaki degerlerde olmalidir.
Fiziksel ve Kimyasal Ozellikleri

Goriinls : beyaz, homojen yapida tablet

Rutubet:% m/m0,02-0,025

Saflik : % m / m NaCl % m / m NacCl

Suda Céziinmeyen Madde : %m/m0,02-0,1

Asitte Coziinmeyen Madde : % m /m0-0,5

Toplam Sertlik d°H0,5-0,1

Kalsiyum Sertligi : d°H 0,3-0,7

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Magnezyum Sertligi : d°H 0,2 - 0,5

Toplam Demir: mgFe /kg0-0,3

Bakir : mg Cu / kg &It:0-2

Kursun : mg Pb / kg &It;0-2

Arsenik:mgAs/kg0-0,1

Civa: mg Hg / kg &It;0-0.1

Bromiir : mg Br / kg Yok

Alkalite : mg CaCO3 / kg0~5

Silfat : mg SO4 / kg 25 - 100

pH:%20m/v5-7

Ambalaj Sekli : 25 kg pp cuval

Depolama : kuru ortamda saklanmali

Firmalar teklifleri ile birlikte bire bir uygun analiz raporlarini sunacaklardir.

11. Teklif edilen Grintin nakliye, tasima ve olusabilecek sorunlar ile ilgili analiz vb. tim masraflar
teklif eden yiiklenici firmaya ait olacaktir.

12. Yiklenici firma ihale doyasi ile birlikte teknik sartnamenin her maddesine birebir cevap vererek
uygunluk belgesi hazirlamalidir. Uyguniuk belgesi hazirlamayan ve sartname maddelerinde gecen
istenilen belgeleri ve taahhiitleri vermeyen firmalarin teklifleri ihale komisyonu tarafindan
degerlendirmeye alinmayarak teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir,

13Uriin kurum iginde kullanim alanina teslim edilecektir.

Now e gc:n \\COJ S

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



ENDOSKOPI TEMIZLEME FIRCASI TEKNiK SARTNAMES]

1-Firganin toplam uzunlugu 230 cm (+/-2cm) olmali ve endoskopide kullanilan aletleri
temizleyebilir nitelikte olmalidir.

2-Firganin her iki ucunda da firga olmahdir.
3-Bir ugundaki firga en az 2 cm uzunlugunda olmali ve minimum 6mm capinda olmali, diger
tarafindaki firca uzunlugu en az 4.2 cm uzunlugunda minimum 11mm capinda olmalidir. -

4-Fircanin ug kisimlarinda yuvarlak top seklinde olmali tikali kanali zarar vermeden acip
temizligine olanak saglamalidir.

5-Govdesi plastik saftl olmali ve tek kullanimlik olmalidir.

6-Lateks icermemelidir.

NOT-Numune degerlendirmesi sonrasinda riin belirlemesi yapilacaktir.

Sevcen C,;a—\\m&u& a
<

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



CERRAHI ALET TEMIZLEME FIRCASI SERT OTOKLAVLANABILIR
1- Alet temizligini kolaylastirmak igin tutma sapi ve firga Killari uzun olmahdur.
2- Firca tipi Sert Nylon dan imal edilmig olmalidir.
3- Firga 5 sira.olmalidir. Kolay deforme olmamali uzun stre kullanilabilmelidir.
4-Firga 121 C-. 134 C Buhar otoklavinda steril edilip steril olarak kullanilabilmelidir.

5-Firca bir cok sayida 121 C — 134 C Buhar otoklavinda sterilizasyon iglemine tabi
tutulabilmelidir.

6- Nylon Firga yliksekligi 15mm den az olmamalidir.
7- Nylon Firga uzunlugu en az 75mm olmalidir.

8- Nylon Firga genigligi en az 20mm olmalidir.

9- Firga toplam uzunlugu en az 220 mm olmalidir.
10- Fircanin kolay asilabilmesi igin yuvasi olmalidir.

11-Cerrahi Aletler tizerinde herhangi bir cizik ve iz birakmamalidir. Uzun Kullanim omriine
sahip olmalidir.

12-Uretici Firma EN I1SO 13485 Kalite Belgesine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina
konulmalidir.

13- Uretici Firmas 93/42/EEC Belgelerine sahip olmali ve Belge ihale dosyasina konulmaldir.

14- 1 Adet Numune deneme amach birime teslim edilecek ve karar verilecektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir,



CONTA SPREYi SARTNAMESI

1. Cevreye ve kullaniciya zarar vermeyecek 6zellikte olmalidir.

2. Silikon kalip ayirici sprey olmamalidir.Medikal ekipman contalari igin Gretilmig
olmalidir.

3. Conta iizerine sikildiginda uzun vadede contanin kiriimasini ve gatlamasini

engellemelidir.

0-200 derece arasi sicakliklara uyumlu olmalidir.

Renksiz ve seffaf olmalidir.

Her marka otoklav cihazlarina uygun olmalidir.

Kullanilan yiizeyi sertlestirmemeli, koruyucu olmalidir.

Sikilan yiizey iizerinde antistatik kayganlastirici 6zelligi uzun siire kalici olmalidir.

. En az 500ml sprey ambalajli olmalidir.

10 Yanici 6zelligi olmamalidir.

11.S1zdirmaz,orijinal kapakli ambalajda olmal

12.Ambalaji orijinal olmalidir.Sonradan yapistirilan etiketli Griinler kabul
edilmeyecektir.

13.Uzerinde markasi,iiretim ve son kullanim tarihi mutlaka olmalidir.

14.Kullanima uygun olmayan hatali tiriini yiiklenici firma yenileri ile {icretsiz olarak
degistirmelidir.

15.Degerlendirme igin Uiriin ile ilgili tim bilgileri igeren dokumanlar ve 1 adet orijinal
trtin birakiimalidir.

16.Teknik sartnameye uymayan Uriinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

©® N U

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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CERRAHI ALET YAGLAYICI (SPREY) SARTNAMESI

Cerrahi aletlerin oynar kistmlarmm kolay hareket etmesini saglamalidur.
Aletlerin yiizeyini koruyarak paslanmasini engellemelidir.

Piiskiirtme ventili olan sprey seklinde olmalidir.

Alet izerine sikildiginda homojen dagilim: saglamalidir.

Cerrahi aletlerde buhar sterilizasyon islemini engellememelidir.

Tibbi malzemelere uyumlu olmalidir. Cerrahi aletlerde pas ya da lekelenme
olusturmamalidir.

Cerrahi aletlerde olusacak eklem aralarindaki yumugakligmn etkisi uzun siireli
kalabilmelidir.

Toksik etkisi olmamalidir. Calismayi engelleyici kokusu olmamalidir.
PBT/vPvB bilesenleri icermemelidir.

Sprey sikildiktan sonra herhangi bir temizleme ihtiyact duyulmadan sterilizattre
atilabilir olmalidar.

Sizdirmaz, orijinal kapakli olmalidar.

Ambalaj orijinal olmalidir. Sonradan yapistirilan etiketli tirtinler kabul
edilmeyecektir. ’

Uzerinde markasi, iiretim ve son kullarum tarihi mutlaka olmalidar.

Ozon tabakasina zarar veren itici gazlar icermemelidir. '

Medikal yaglar icermelidir. Silikon, gres, vazelin icermemelidir.

Kullanima uygun olmayan hatali #iriinii yitklenici firma yenileri ile iicretsiz olarak
degistirmelidir.

Uriin basincl kutularda olmalidar.

Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidur.
Degerlendirme icin tiriin ile ilgili tiim bilgileri igeren dokiimanlar ve 1 adet orijinal
iiriin birakilmalidir.

Teknik sartnameye uymayan iiriinler degerlendirmeye alinmayacakir.

A

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmusgtir.



