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ALKALEN DETERJAN

MALZEMENIN ADI
1.Solusyon; hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi araglarin ve sert
endoskoplarin, MIC aracglarinin, anestezi, cerrahi ve tirolojide kullanilan
plastik araglarin ve laboratuarlarda kullanilan camlarin alkalik temizlenmesi
amaciyla otomatik yikama makinelerinde (DEZENFEKTOR) kullanima
uygun olmalidir,

FiZIKSEL 2.Dozaj pompast olan biitiin makinelerde tibbi alanda temizleme igin 3-5 mi

OZELLIKLERi IL oraninda, her turlii kullanima uygun olmalidir.
3.Soliisyon cerrahi alet ve digerleri i¢in otomatik yikama makinalarinda
93°C de termik olarak veya 60°C kimyasal olarak dezenfekte edilebilen tibbi
cihazlarin ve aksesuarlarinin én temizliginde kullanilmalidur.
4.pH degeri ambalaj tizerinde ya da kullamm kilavuzunda yazil olmalidir.
1.Soliisyon % 15-30 oraninda fosiatlar yaninda silikatlar, alkaliler ve i

KIMYASAL korozvon inhibitérleri, iyon tutucular, stirfaktanlar ve sodyum hidroksit

OZELLIKLER] icermelidir.
2.PH degeri yaklagik 14 olmalidir.

gfﬁ%ﬁﬁ? 1.Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmalidr.

1. Notralizasyon Soliisyonu, hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi

araglarin ve sert endoskoplarin, MIC araglarmin, anestezi, cerrahi ve

. urolojide kullamlan plastik araglarm, konteymirlarin ve laboratuarlarda

I‘fg 1612%1;112-[‘\;[(;117ERI kullanilan camlarin alkalik temizlenmesinden sonra notralizasyonu igin

kullanilmali ve yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.
2. Solusyon, alkalik temizlemeden sonra sitrik asit nétralizasyonu ile tiim
tibbi cihazlarin temizligi i¢in kullanilmalidir.

I"JRETjM TARIHT
VE MIADI

Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidr.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinn dolmasmma 3 ay kala

kullamlmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip tirinle en geg
15 giin i¢inde degistirmelidir,

—

AMBALAJ SEKLI

1. Solusyonlar 5 L lik polietilen bidonlar halinde ambalajlanmis olmalidir.

VE MIKTARI
TIBBI _ |
OZELLIKLERI

' 1.S6zlesmenin imzalanmasina muteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
TESLIMAT teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibartyla en geg 15
SEKILI takvim giinii iginde teslim etmek zorundadr,

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim |
’ HVIZA-KASE I H\/IZA-KASE
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deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadur.
1. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 5 litre
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ZORUNLU il?a!edeki kalem siras1 ve acy belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirilarak
OZELLIKLER dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

e
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MALZEMENIN ADI | ALET YIKAMA MAKINELERI ICIN NOTRALIZASYON soLUsYoNU
FiZIKSEL 1. Dozaj pompasi olan biitiin makinelerde tibbj alanda temizleme igin 1-5
OZELLIKLERi ml /L oraninda, her tiirli kullanima uygun olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI]

gfﬁ?ﬁﬁﬁ%‘a 1.Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.

1. Nétralizasyon Soliisyonu, hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi
araglarin ve sert endoskoplarin, MIC araglarimin, anestezi, cerrahi ve
trolojide kullamilan plastik araglarin, konteymirlarin ve laboratuarlarda

KULLANIM YERi kullamlan camlarin alkalik temizlenmesinden sonra nétralizasyonu igin

VE OZELLIiGi kullamlmali ve yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

2. Soliisyon, alkalik temizlemeden sonra sitrik asit nétralizasyonu ile tim
tibbi cihazlarin temizligi icin kullaniimalidir

1. Urtiniin teslim tarihinden itibaren kullamim siiresi en az 18 ay olmalidir.

URETIM TARiHi | 2. Yiklenici firma, malzemenin miadinin  dolmasma 3 ay kala

VE MIADI kullanilmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iriinle en geg

| 15 giin i¢inde degistirmelidir.

K |
%ﬁ%‘%ﬁgfnl 1.Soliisyonlar 5 L lik polietilen bidonlar halinde ambalajlanmig olmalidir.
TIBBI ’

OZELLIKLERI]
1.S6zlesmenin imzalanmasma muteakip idarenin talebi iizerine belirli tel?i

) seferde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibartyla en

TESLIMAT ge¢ 15 takvim giinti iginde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar; vasttasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir. “
1.Firma {irtinii degerlendirmeye 5 litre numune getirecek, gelen numuneler
test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun

ZORUNLU olmadig1 takdirde ihale dis1 birakilacaktir.

OZELLIKLER 2.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

[ 3.Kabul 6ncesi ilgili birimlerden kir testleri ile uygunluk almalidir.
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MALZEMENIN ADI ALET YIKAMA MAKINELERI YAGLAYICI
1.Soliisyon; hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi araglarin ve sert
endoskoplarm, MIC araclarinin, anestezi, cerrahi ve tirolojide kullanilan
plastik araglarin ve laboratuarlarda kullanilan camlarin alkalik temizlenmesi
FiZIKSEL amaciyla ot?matik yikama makinelerinde (DEZENFEKTOR) kullanima
. ” . uygun olmalidir.
OZELLIKLERI 2. Hastanemiz demirbag kayitlarinda bulunan Tuttnauer marka dezenfektor
cihaz1 ile uyumlu olmalidir |
' 3.Uriin yag icermeli, kisa siirede etki edebilmelidir. |

4.Uruniin kalintilar sterilizasyon sirasinda birikme ve regine yapmamalidir.
rI_'(]'MYA.SAL ) 1.Uriiniin bilegiminde %15-30 noniyonik aktif, %30 alifatik hidrokarbiir
LOZELLMEM olmalidir.

DEPOLAMA . T

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi iy o

VE OZELLIGI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir,

URETIM TARiHi | 1. Uriinin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

VE MIADI

AMBALAJ SEKLI | 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI 2. 5 (bes) It’lik polietilen siselerde teslim edilmelidir.

TIBBI .

OZELLIKLERI ’

[' 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
) teslim edilecektir, Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir,

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kayd1y1a teslim etmek zorundadir.
1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ..5... litre
numuneyi orijinal ambalajinda ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir.
Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket

ZORUNLU yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

OZELLIKLER 2.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,

/

L

bozuk oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,
3.Firma miadinm dolmasina 4(dért)ay kala kullamimamis iring
degistirmeye taahhiit etmelidir.
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’

|| MALZEMENIN ADI ENZIMATIK TEMIZLEYICI SIVI TEKNIK SARTNAMESI
( I. Uriin sivi halde, konsantre olmalidir, g¢esme suyu ile sulandirilarak
kullanima uygun olmalidir

2. Suda kolaylikla dagilmali, kalinti birakmamali ve kopiik yapmamalr
kolaylikla durulanabilmelidir.

3. Uriin cerrahi aletlerde ve kullanilan tim aletlerde enzimatik temizligi

- yapmalidir.
gIZZI;IEIS,%LEM 4. ﬁrﬁnﬁn son kullamm konsantrasyonu en az % 0,5’lik olmahdur.

5. Urin, ultrasonik yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.
Manuelde 15 dk da ultrasonik makinede 1 ila 10 dk’da etkili olmalidir.

6. Konsantre iiriinden hazirlanan soliisyonuna atilan cerrahi aletleri
fircalama gerektirmeden kan ve protein artiklarindan kolayca
temizlemeli.

7. Uriin her tiirli su sertlifinde kullanima uygun olmalidir.

‘ ' 1. Uriin Aldehit ve Fenol icermemelidir.
KIMYASAL 2. Ozel kaplanmis metallere aliminyuma, plastige ve lastige fiber optiklere
OZELLIKLERi zarar vermemeli,

3. Aldehitsiz dezenfektanlarla uyumly olmalidur. ]

| ls)flligLL:RN}A 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1. Solisyon, proteaz, amilaz, lipaz, non iyonik siirfaktanlar ve korozyon

J onleyiciler igermeli, 1stya karsi hassasiyet gosteren alet ve ekipmanin
kimyasal temizliginde kullamlabilmelidir.

KULLANIM YERi Uriin tiim cerrahi aletler, plastik malzemeler, endoskoplar, laboratuar

VE OZELLIGi aletleri, bobrek kiivetler, ordekler, dig hekimligi aletleri, mikro cerrahi

aletleri, anestezi malzemeleri dahil genis kullamm alamna sahip
olmalidir. Uriin sivi halde, konsantre olmalidir, sulandirilarak kullanima

uygun olmalidir.

URETIM TARIHi
VE MIADI

Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidr.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadimin  dolmasina 3 ay kala

kullamlmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iiriinle en geg
15 giin iginde degistirmelidir.

—

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2 Preparatlar iyi kapatilmis, hava almayan orijinal ambalajlarda olmal,
etiketinde iriiniin igerigi tam olarak belirtilmeli, ayrica iiretim tarihi, seri
numarast, Uretici firma ismi ve tiriin kod numarast yazili olmalidir.

|

VE MIKTARI 3.Ambalajinda kullanim sekli, sulandirma orani, kullanim alanlari, son
kullamim tarihi, Griiniin etkin oldugu sicaklik ve siire, ayrica gerekli uyari ve
onlemler yazili olmalidir.
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TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi tizerine tek teslim
edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15 takvim
TESLIMAT guni iginde teslim etmek zorundadir.
SEKLI 2. Malzemeler yiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarmma veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi

kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1. Firma, tirtint degerlendirmek i¢in en az 5 litre numune getirmelidir.

2. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah,
bozuk oldugu tespit edilen iriini yenileri ile icretsiz olarak

ZORUNLU degistirecektir.

OZELLIKLER 3.Uriintin Saglik Bakanlig: tarafindan toplanmasina karar verilmesi halinde;

urtiniin geri alinip, toplanilan seri numarahlar digindaki serilerle fiyat farki

aranmadan ayni miktarda tiriin degistirilmelidir.
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AMII:ILZEMENIN BUHAR STERILIZASYONU iCIN BiYOLOJIK iNDIKATHR {GEC SONUC VEREN)
1. 60+2°C de inkiibatérde 48 saatte sonug alinmalidur.
2. Biyolojik oliimiin gerceklesip gergeklesmedigi hakkinda bilgi vermelidir,
3. Tiip tizerindeki etikette; son kullanma tarihi, sterilizasyon yontemi ve kimyasal indikatér seridi

FiZIKSEL olmalidir. . . N ) )

s ; j | 4 >132°C (270°F) vacum ve 121°C (270°F) gravite buhar sterilizasyonu cevrimlerinde

OZELLIKLERI N .

kullanilabilmelidir,

5. Etiket tizerinde mikrobiyolojik populasyon igerigi yazili olmalidir,

6. Sterilizasyon sonrasi kimyasal indikator seridi, referans renge gore belirgin derecede renk
degistirmeli ve renk degisimi dagimk olmamalidir,

. 1. Her bir biyolojik indikatér: (a)Minimum poplilasyonu ihtiva eden (1>10%-bacillus-
KIMYASAL . stearothermophilus) bir spor bandi, (b)Kolay kirilabilir cam ampulde besi yeri, (c)Kuru spor |-
OZELLIKLERI band: ve besi yeri ampuliinii tutan flexible polipropilen flakon, (d)Sterilan-premeable bakteri

bariyerli, hidrofob filtreli ve polipropilen kapaktan olugmaldir.

gggﬁAAxA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM 1. 134 °C (270 °F) Buhar Sterilizasyon ve Formaldehit gaz sterilizatoriiniin ¢evrimlerinde

AL kullanilabilmelidir

OZELLIGI :

URETIM

TARIHI VE 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmaldir.

MIADI

AlV[BA_LAJ 1. Teslimat sirasinda fakiiltemize ait JU kodlan barkot halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

SEKLI VE 2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlann iizerinde: a-sahip oldugu kalite

MIKTARI veya giivenlik igareti, b-Markasi, c-Uzunhik ve geniglik bilgileri bulunmalidar,
1.S6zlegmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim
edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en ge¢ 15 takvim giinii

TESLIMAT i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim deposuna

getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi kaydryla teslim
etmek zorundadir.
1 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 5 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

(Z)ggI[_,IIITIIIgJER 2-Yiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 4 ay kala kullanilmayan
malzemeleri en az 1 (bir) yillk miada sahip wriinle en ge¢ 15 gin icinde
degistirmelidir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

MALZEMENIN ADI

BIYOLOJIK INDIKATOR BUHAR STERILIZASYONU ICIN HIZLI SONUC
VEREN

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.

10.

11.

12.

>134°C (270°F) vacum ve 121°C (270°F) gravite buhar sterilizasyonu
¢evrimlerinde kullanilabilmelidir.

Biyolojik olimiin gerceklesip gergeklesmedigi hakkinda bilgi
vermelidir,

Tup tizerindeki etikette, son kullanma tarihi ve kimyasal indikator
seridi olmalidir.

Biyolojik indikatoriin hangi sterilizasyon yontemi igin kullanildig:
etiket Uizerinde belirtilmelidir,

Sterilizasyon sonras1 kimyasal indikatér seridi, referans renge gore
belirgin derecede renk degistirmeli ve renk deZisimi dagimk
olmamalidir.

55-60°C galisan 1 (bir) saat inkiibe olan, orijinal otomatik okuyuculu
inkiibatorii olmalidir. Orijinal otomatik okuyuculu inkiibator sicaklik
ayarn sirasinda insan hatasina izin vermeyecek ve sterilizasyon
givenligini tehlikeye sokmayacak sekilde 55-60°C de fabrika ayarai |
olarak ayarlanmig olmali ve kullamci miidahalesine izin
vermemelidir. Meveut sicakligi dijital ekran iizerinden veya
bilgisayar tizerinden takip edilebilmelidir.

Sterilizasyon igleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali, spor
“medya” ile temas ettirilmelidir.

Bakteri filtresi tiip kapaginda bulunmalidir.

Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik
olimiin ger¢eklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en
gec 1 saat icinde gosterebilmeli ve bu 6zellie uygun oldugunu
gosteren belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir.

Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatoriindeki iremeyi 15
dakikadan kisa siire icerisinde tespit edebilmelidir.

Baganh sterilizasyonda otomatik okuyucu iizerinde negatif sonucu
bildiren (-) isareti gozlenebilmeli. Basarisiz sterilizasyonda otomatik
okuyucu tizerinde pozitif sonucu bildiren (+) isareti gozlenebilmeli
ve beraberinde sesli alarm duyulabilmelidir.

Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan siireyi inkiibator tizerinden
veya istenildiginde yazili ¢ikt1 vererek takibe olanak vermelidir.

IMZA-KASE
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1.Her bir biyolojik indikator: (a)Minimum popiilasyonu ihtiva eden (1>10°-
bacillus-stearothermophilus) bir spor bandi, (b) Kolay kirilabilir cam
ampulde besi yeri, (¢) Kuru spor bandi ve besi yeri ampuliini tutan flexible

KIMYASAL | o lipropilen flakon, (d) Sterilan-premeable bakteri bariyerli, hidrofob filtreli
OZELLIKLERI . .
ve polipropilen kapaktan olugmalidur.
2.Inkiibatér aktif Bacillus stearothermophilus tarafindan iiretilen enzimin
“fluoresence” 151masini okuyabilmelidir.
DEPOLAMA 1.Normal oda gartlarinda (15-30 °C, % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagl-
SARTLARI Nem) saklanabilmelidir.
KULLANIM YERI " o
VE OZELLIGi 1. Sterilizasyon (initelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim stiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan

malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Uriinle en ge¢ 15 gilin iginde

degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlarin Gzerinde: a-
sahip oldugu kalite veya glivenlik igareti, b-Markasi, c-Uzunluk ve geniglik
bilgileri bulunmalidir.

TIBBi . .
OZELLIKLERI

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15
takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir,

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.LEN 11138-1, EN 11138-3 standartlarina uygun olmali ve uygun olduguna
dair belge, istekli firma tarafindan ihale dosyasinda sunulmalidir,

2.Yiiklenici firma bozuk veya hatali driinleri iicretsiz olarak yenisi ile
degistirecektir, buna dair taahhiitnameyi Muayene ve Kabul Komisyonuna
verecektir.

3.Son kullanma tarihi yaklagan Griinler miatlarinin dolmasina 4 ay kala firma
tarafindan uzun miath malzeme ile degistiriimelidir, yiiklenici firma, bununla
ilgili taahhiitnameyi Muayene ve Kabul Komisyonuna teslim etmelidir.
4.Yuklenici firma, teklif ettigi biyolojik indikatér i¢in, hastanemizde bulunan
sterilizasyon Unitesi sayis1 kadar inkiibatoér vermelidir.

5.0tomatik okuyucuda en az 8 adet biyolojik 1nd1kator yuva51 bulunmalidir.
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Inkiibatér tzerinde bulunan her bir kuyu icine yerlestirilen biyolojik
indikator tipini otomatik olarak algilamali ve okumay: baslatmalidir.
Cihazda bir problem tespiti durumunda cihaz hata alarmi vermelidir.
6.0tomatik okuyucu tek bagina kullanabilecegi gibi usb port iizerinden
biligisayara baglanarak veya internet iizerinden takip edilebilme 6zelligine
sahip olmalidur,

7.0tomatik okuyucu sonuglart kaydetmeli ve 100 (+) 10 biyolojik indikator
test sonucunu hafizasinda tutabilmelidir.

8. Numune degerlendirme sirasinda bilir kisiler gerekli gordugi taktirde,
Istanbul T1p Fakiiltesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali
Hastane Infeksiyon Kontrol Laboratuarinin iriin ile ilgili uygunluk onay
istenecektir.

9.Inkibatdr iizerinde indikator tiipu igerisindeki besi ortaminmin kirilmast
esnasinda calisanlarin  yaralanmasini  engelleyecek biitiinlesik  kirici
mekanizma bulunmalidir,

10.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 5 adet
numuneyi inkiibatorii ile birlikte ihale esnasinda komisyona teslim
edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi belirtilmek {izere
uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

11.Biyolojik indikatérlerin iireme testlerini yapan inkiibatér cihazlar 6 ayhik
periyodlar ile biyolojik indikatérleri temin eden firma tarafindan
kalibrasyonlar1 ve kalibreleri belgelenerek  yaptirilacak, belgeler
Biyomedikal Unitesine teslim edilecektir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI BUHAR KIMYASAL ENTEGRATOR
1.Entegrator; doymus buhar, zaman ve sicaklik parametrelerine duyarli
olmalidir.
2.121 ’dan 134 °C’a kadar olan 6n vakumlu buhar otoklavlarinda paket
kontroliinde kullanilmalidir.
3.Hastanemizde dokliimantasyon kaydinda kullanilan sterilizasyon takip ve
kontrol formlarina uygun olmasi i¢in entegratériin boyu Scm’i gegmemelidir.
4 Entegratoriin iist kaplamasi buhari belli bir hizda igeriye
FiZiIKSEL verebilecek kagit / polymerik filmden yapilmis olmalidir.
OZELLIKLERI 5 Biyoloiik indikatére en vakin sonucu vermelidir.
6.Entegrator buhar sirasinda olugan neme kars1 bariyer olusturan aliiminyum
folyodan yapilmis olmalidir.
7.Entegratdr koyu renge donerek giivenli penceresine ge¢meli,
gegmezse sterilizasyonda gerekli sartlarin saglanmadigi
anlagtlmalidir.
8 Kimyasal madde non-toksik olmali, steril olan malzemeye transfer olsa
bile herhangi bir zarar vermemelidir.
Ig]ZJ\I:]IEé]SI?IIjERI 1. Entegratér, kurgun vb... toksik madde igermemelidir.
DEPOLAMA 1-Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) ( :50% Relatif-Bagil-
SARTLARI Nem) saklanabilmelidir.
Iégl(‘)lzzilgg;]gm 1.Sterilizasyon initelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Urtiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidur.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadimin dolmasina 3 ay kala

kullanilmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iiriinle en geg
15 giin iginde degigtirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2 Kimyasal entegratér tizerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili

VEMESTARE bilgiler olacaktir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLIi 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 10 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edecekler. Numuneler, ihaledeki
kalem siras1 ve ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi
pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yuklenici firma; ambalaji agikliginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
3.EN 11140-1:2005 standartlarina uygun olmali ve bu uygunluk uluslararasi
bagimsiz akredite bir kurulug tarafindan onaylanmis olan test raporunu ihale
dosyasinda sunmalidur.

IMZA-KASE
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ETILEN OKSIiT BiYOLOJIK INDIKATORU HIZLI SONUC

MALZEMENIN ADI | VEREN
1.Tuim etilen oksit sterilizasyon gevrimlerinde kullanilabilmelidir.

2 Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik

o olimiin gergeklesmediBi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geg 4
FIZIKSEL . saat iginde gosterebilmelidir.

OZELLIKLERI 3.Besi yeri 6zel cam tiip iginde olmali, kontaminasyon riski tasimamalidir.
4 Inkiibator aktif Bacillus subtilis tarafindan iiretilen enzimin “fluorescence”
1g1masint okuyabilmelidir.
1.Bacillus atrophaeus (Bacillus subtilis) sporu igermelidir.

. 2. Her bir biyolojik indikator:(a)Minimum popiilasyonu ihtiva eden (1>10°-
KIMYASAL bacillus-subtUis) bir spor bandi ,(b)Kolay kirilabilir cam ampulde besi
OZELLIKLERI yeri,(¢) Kuru spor band1 ve besi yeri ampuliinii tutan flexible polipropilen

flakon, Sterilan-premeable bakteri bariyerli, hidrofob filtreli ve polipropilen
kapaktan olugmalidir.
- - ° o Ll 0 1 — o -

DEPOLAMA i}(%ﬂ;%:ﬁ:bsi?glezﬁg;ga (15-30 °C, %35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil

SARTLARI '

KULLANIM YERI - R

VE OZELLICI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Ylklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmayan

malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Uriinle en geg 15 giin icinde
degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2.Tupin tzerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikator seritli etiket

VE MIKTARI olmaly, etiket iiretim tarihini ve igleme girip girmedigini gosteren kimyasal
indikatore sahip olmalidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

IMZA-KASE
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ZORUNLU

OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en a/. 5 adet
numuneyi inktibatorii ile birlikte ihale esnasinda komisyona teslim
edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve ad1 belirtilmek iizere
lizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr,

2.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
3.Yiuklenici firma, teklif ettigi biyolojik indikator i¢in, hastanemizde bulunan
EO sterilizator cihazi i¢in iki adet inkiibatér vermelidir.

4-Biyolojik indikatorlerin tireme testlerini yapan inkiibatér cihazlar1 6 aylik
periyodlar ile biyolojik indikatorleri temin eden firma tarafindan
kalibrasyonlar1 ve kalibreleri belgelenerek yaptirilacak, belgeler
Biyomedikal Unitesine teslim edilecektir.

5- Etilen oksit biyolojik indikatérii ile birlikte hastanedeki cihaz sayis: kadar
inkiibatér verilmelidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE

A




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

ETILEN OKSIT KIMYASAL INDIKATORU

MALZEMENIN ADI
1.%100 EQ ve EO/HCFC gaz karigimli sterilizatérlerin sicak ve soguk
gevrimlerinde bohga igerisinde kullanilabilmelidir.
2.Indikator Class 5 standartlarinda iiretilmis olmalidir.
3.Stripin iizerinde bir indikatér bolgesi ve bir de referans renk skalasi belirtilmis
olmalidir.

FiZiKSEL 4 Etilen oksit sterilizasyonu sonrasi indikator farkl bir zit renge donmelidir. Sonug

OZFLLIKLERI ob_]ekt'lf_‘ olup, yoruma dayan'mama.lldlr. o §
5.Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk
tonlarindan farkh olmalidir ve bu renk degigimi yazi ile belirtilmelidir.
6.Indikatér miirekkebi toksik madde ve kursun igermemelidir.
7.EQ indikatérleri; gaz konsantrasyonu, zaman, sicaklik, rolatif nem
parametrelerine duyarli olmal ve iizerinde EO gazi ile sterilizasyona uygun
oldugunu gosterecek ibare olmalidir.

KIMYASAL

|| OZELLIKLERI
IS)EIQ(T)E?%A 1-Normal oda sartlarmda (15-30 °C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.
EE I(‘)Ii%illll\;légERI 1.Sterilizasyon tnitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHi
VE MiADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yiklenici firma, malzemenin miadinin doimasina 3 ay kala kullaniimayan malzemeleri

en az 1 (bir) yilltk miada sahip lriinle en geg 15 giin icinde degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Uriiniin lot numarasi ve
uiretildigi kalite standarti her indikator stribinin iizerinde yer almaldir.

i

@

VE MIKTARI 2 Etilenoksit stribi paket i¢inde rahatca goriilebilir ebatlarda olmahdir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi uzerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15

|| TESLIMAT takvim giinii iginde teslim etmek zorundadur.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 20 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve

ZORUNLU ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale

OZELLIKLER esnasinda sunulacaktir.
2.Yiklenici  firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk olduBu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYONU ICIN

MALZEMENINADL | BivOLOJIK INDIKATOR HIZLI SONUC VEREN
1.Biyolojik indikatér besiyerini igeren tipler seklinde olmalidir.
2 Biyolojik indikatoriin, hangi sterilizasyon yontemi igin kullamldig: etiket
FiZiKSEL tizerinde belirtilmelidir.
OZELLIKLERI 3.Sterilizasyon sonrasi kimyasal indikator geridi, referans renge gore belirgin
derecede renk degistirmeli ve renk degisimi dagimk olmamalidir.
4 Biyolojik indikatorler en az 20 dakika en ge¢ 24 saat iginde iiremeyi
gostermelidir.
1.Hidrojen peroksit tiipii su elemanlardan olugmalidir: (a) tizerinde hidrojen
KIMYASAL peroksite maruz kaldiginda renk degistiren bir kimyasal indikatér bulunan
OZELLIKLERI kapak (b) besiyeri (Soybean Casein Digest) igeren kolay kirilabilir bir ampiil
(c) en az 1x10° Bacillus Stearothermophilus inokiile edilmis cam fiber spor
strip.
DEPOLAMA —
SARTLARI 1.Havalandirmasi1 mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
KULLANIM YERI o : e
VE OZELLIGi 1. Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizatériinde kullanilmalidir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala

kullamlmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip tiriinle en geg
15 giin iginde degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2 Biyolojik indikat6ér {izerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili

VE MIKTARI bilgiler olacaktir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en ge¢ 15

TESLIMAT takvim ginii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az 5 adet
numune ile birlikte 1 adet inkibator ihale esnasinda komisyona teslim

ZORUNLU edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi belirtilmek Uzere

OZELLIKLER . ’

Uzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

by
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2.Yiiklenici firma; ambalajt agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
3.Yiiklenici firma; Hastanemizde ve ek binalarinda bulunan hidrojen peroksit
cihaz sayisi kadar biyolojik indikatérlerin tireme testlerini yapan inkiibator
cihazi teslim edecektir.

4.Cihazlarin 6 aylik periyodlar ile biyolojik indikatérleri temin eden firma
tarafindan kalibrasyonlar1 ve kalibreleri belgelenerek yaptirilacak, belgeler
Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi’ne teslim edilecektir.

5.Biyolojik indikatorlerin tireme testlerini yapan inkiibatér cihazlarinin
arizast durumunda, anzalar firma tarafindan en ge¢ 48 saat iginde
giderilecektir.

e\
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MALZEMENIN ADI | HiDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZASYONU iGiN KiMYASAL INDIKATOR
1.Kimyasal indikatdr plazma sterilizasyonunda isiya, hydrojen peroksite ve zamana kargi
i duyarh olmalidir.
f)IZZ]f]IIfIS,}EI?LERI 2 Kimyasal indikatdr iizerinde lot numaras: imalatv son kullanma tarihi ve standartlarla
ilgili bilgiler olmahidur.
3.Class 4 olmalidir bu bilgi indikatoriin {izerinde yazilt olmalidir
1.Kimyasal indikatér, plazma hydrojen peroksit sterilizasyonunda ¢ikan malzemelerin
KiMYASAL icerisinde kimyasal olarak renk degisimlerini géstermelidir, ayrica referans rengi yaz ile
- . . belirtiimelidir.
OZELLIKLERI 2.indikatériin renk degisimi giplak gézle agikca gériilebilir olmali ve en az 6 ay siireyle
renginde belirgin bir degisme géstermemelidir.
DEPOLAMA 1.Normal oda sartlarmda (15-30 °C, % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil-Nem)
SARTLARI saklanabilmelidir.
KULLANIM YERi

VE OZELLIGI

1.Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizatériinde kullaniimahdir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidrr.
2. Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmayan malzemeleri

en az 1 (bir) yilhlk miada sahip Uriinle en ge¢ 15 gin iginde degistirmelidir.
3. Paket iizerinde liretim ve son kullanma tarihi olmahdir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en ge¢ 15

TESLIMAT takvim giini iginde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 20 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem swrast ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda

ZORUNLU sunulacaktir.

s 1 2.Firma triin miadinin 2 ay kala kullaniimamig Giriin(i degistirmeyi taahhiit etmelidir.

OZELLIKLER 3.Yiiklenici firma; ambal!jl acildiginda, kullinlma uygguf\ oImZyan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {riinii yenileri ile (icretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI | BOWIE- DICK TEST PAKETI
1. Buhar gegigini kontrol etmek igin kagit bariyerlere sahip olmalidir. Test
paketi 300gr (+/-20gr) veya en az 400 yaprak olmali, ebatlar
12,5%12,5%3 2cm(+-1cm) olmalidir.
2. Medikal kagida sarili veya kutu seklinde olan test paketi iizerinde bir
islem indikatori olmalidir.
3. Tek kullanimlik olmalidir.
4. Kagit bariyerlerin tam ortasinda otoklavdaki buhar gegis ve hava kagak
et problemlerini tespit etmek igin film ya da lak kapli 6zel indikatér baskils
FIZIKSEL e 1o
2 . . test kartt olmalidir. Test kartinin tizerinde; hastane adi, bdliim, otoklav
OZELLIKLERI . - et
no, déngi no ve tarihin yazilabilecegi béliimler olmalidir.
5. Indikatér stribinin hammaddesi 250 gr/m?beyaz bristol kagittan olmalidir.
6. Indikatér su bazh olmalidir. Etiket iizerindeki indikator, sterilizasyon
islemi sonrasinda belirgin derecede zit bir renge dénmelidir.
7. Otoklavlardaki seri kullanima baglamadan énce bowie-dick programinda
kullanima uygun olup problemleri tespit edebilmelidir. (134-137°de 3.3-
3.5 dak’da).
8. Uriin ile birlikte renk doniisiim skalas temin edilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
]S)flll)gf:RMIA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
EELOIZ‘%T,]I{\;IG‘;ERI 1, Sterilizasyon Unitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmayan

malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iiriinle en ge¢ 15 giin icinde
degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yuklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15
TESLIMAT takvim giind iginde teslim etmek zorundadir.
SEKLI 2 Malzemeler ytklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

IMZA-KASE
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1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 2 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
ZORUNLU 2. Her 100 adet test paketine 15 adet cihazla uyumlu yazici rulosu
OZELLIKLER . .

verilecektir.
3.Yuklenici firma, ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN
ADI

KURU ISI KIMYASAL INDIKATORU

FIZIKSEL
OZELLIKLER(

1.Indikat6r stribi kuru 1s1 otoklavi ile sterilizasyona uygun yiksek
hassasiyette su bazlt non toksik olacaktir. Sterilizasyon sartlarinda
istenmeyen durumlarda renk déniigiimii olmamali, kuru 1s1 sterilizator
parametreleri dogru ¢aligiyorsa renk déniisimi olmalidir.Indikator stribinin
renk doénigiimii net olarak gergeklesmeiidir. Indikator stribinin hammaddesi
250 gr/m?beyaz bristol kagittan olmalidir.

2.Stribin final rengi, kolay kiyaslama i¢in baglangig rengi ile alt alta veya
yakin goriilebilir bir yerde olmalidir.

3.Indikatériin baskist Iem2’deri az olmayacaktir.

4 Indikator bolgesinde indikatériin baskisi biitiin striplerde homojen, eksiksiz
ve net olacaktir,

5.Indikator stribi izerinde uygun sterilizasyon kuru hava sterilizasyon
kimyasal indikatorii bilgisi yer almalidir

6.Uriiniin onaylanmig kurulustan alinma (notifed body) EN 11140-1
uygunluk sertifikasi ihale dosyasinda sunulmalidir.

7.250 riplik kutularda kullanima hazir olacaktir.

8 Paketin veya stribin tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, tiretici
firma ad, lot numaras: ve ART numarasi olmalidir.,

9.1slem sonras1 final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir. Bu konuda
triin i¢in alinmus analiz sertifikasi ihale dosyasinda sunulmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIiGI

1.Sterilizasyonda kullanilan suyun arttiminda kullamlan yumusatma sistemi
medyas1 olan reginenin rejenerasyonunu gergeklestirmek amaciyla
uygulanacaktir.

URETIM TARIiHI

1.Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf émriine sahip olmali ve bu tarih
kutularin izerinde basili olmalidir.

VE MIADI
AMBALAJ SEKLI | 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir
VE MIKTARI
TIBBI ‘
OZELLIKLERI

) 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
TESLIMAT teslim edilecektir. Yuklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15
SEKLI takvim glini i¢inde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim |
IMZA-KASE ‘ IMZA-KASE
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deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 10 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi1 ve adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapigtirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yuklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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MALZEMENIN ADI KONTEYNER ETIKETI
1.Standart konteynerlerin etiket yuvalarina uygun dl¢iilerde olmalidir.
o 2.Sterilizasyon gergeklestiginde iizerinde steril oldugunu gosteren parametrelere |
FIZIKSEL sahip olmalidur.
OZELLIKLERI 3.Etiketlerde hangi gruba veya sete ait oldugunu yazmak icin dort satirl: diizenefe ‘
sahip olmalhdir.
4 Etiketler katlanmadan, kivrilmadan kolayca etiket yuvasina yerlegtirilmelidir.
| KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . T
SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gléli‘;ilgé‘;Em 1.Sterilizasyon iinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yiiklenici firma, malzemenin miadinm dolmasina 3 ay kala

kullanilmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip trtinle en geg
15 giin iginde degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLi

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI
| TIBBI ‘
OZELLIKLERI
1.Soézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibartyla en geg 135
| TESLIMAT takvim giinii iginde teslim etmek zorundadur.
| SEKLI 2 Malzemeler yiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
| deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitastyla istif edilmesi
| kaydiyla teslim etmek zorundadur.
1 1.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 20 adet numuneyi
! ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adh belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
! (Z)(Z)IEEIP,IIIII(IL ER esnasmda. S}lnulacaktlr. '
2 Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

}i\uﬁs euj
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K’IALZEMENiN apy | KONTEYNER FILTRESI

FiZIKSEL 1. Filtreler 190+10 mm ¢apinda olmalidir.

OZELLIKLERI 2 Filtreler tizerinde steril oldugunu gosteren kimyasal indikatér olmalhidir.
KIMYASAL . , , e
OZELLIKLERI 1 Filtreler hydrofobik, nonabsorbable, disposable kagittan iiretilmis olmalidir.
DEPOLAMA . o e

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Eg%)lﬁﬁl,\l{(‘;\;}gm 1.Sterilizasyon tnitelerinde kullanilacaktir,

URETIM TARIHi

Uriindin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

b 2. Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmayan malzemeleri

VE MIADI en az 1 (bir) yilhk miada sahip triinle en gec 15 giin iginde degistirmelidir.

é?ﬂqflﬁéilgfml 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim guini i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1. Katihmecilar 10 adet numuneyi ihale komisyonuna teslim etmelidirler.

ZORUNLU 2.Yiiklenici firma bozuk veya hatal: iiriinleri iicretsiz olarak yenisi ile

OZELLIKLER degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI KONTEYNER KILIDI
1. Konteynirlarin kilit yuvalarina rahat takilabilmelidir.
. 2. 134- 121 derece buhar otoklavina dayanikl: olmalidir.
N o 3.Emniyet kilitleri kilitlendikten sonra kirilarak agilma &zelligine sahip
OZELLIKLERI '
olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . . .1
SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI s P
VE OZELLICI 1.Sterilizasyon iinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Urliniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan

malzemeleri en az 1 {bir) yillik miada sahip Urlinle en ge¢ 15 giin iginde
degistirmelidir.”

AMBALAJ SEKLI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI

TIBBI

OZELLIKLERi
1.S6zlegmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlart vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 20 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak

ZORUNLU dizi pusulasina baglanarak ihal d lacakt

OZELLIKLER pusulas S ale esnasinda sunulacaktir.
2.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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BUHAR STERILIZASYON OTOKLAV BANDI

MALZEMENIN ADI
1.Bubhar sterilizasyonu i¢in uygun olmalidir.
2.0toklav band: Gizerindeki indikator seritler 25mm(+/-2mm) araliklarla
yatay ¢izgiler halinde ve ¢izgiler 3mm(+/-lmm) kalinliginda olmalidir.

o 3.Bandin masurasinda imalat tarihi, son kullanma, uzunluk 6l¢iisti, tarihi

FIZIKSEL _ buhar sterilizasyonunda kullanilacagi yazili olmalidir.

OZELLIKLERI 4.Uzerindeki indikator, kullaniciyr yanilgiya distirmeyecek zit bir final
rengine donmelidir.
5.Eni 25 mm, boyu 50 metre (+/-3m) olmalidir.

6. Paketleme malzemeleri izerine kusursuz yapigmali, kendiliginden
kalkmamali.

K]lVIY ASAL :;g/{:rr::llfgg- su bazli olmal1 ve buhar sterilizasyonu igin proses kontroliini

OZELLUIKLER] 2 Kursun veya toksik madde icermemelidir.

DEPOLAMA . . .-

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI o I

VE OZELLIGI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI | .. . . L .

VE MIiADI 1.UrtinGn teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI . e

VE MIKTARI 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine tek seferde

_ teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem stras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,

ZORUNLU 2.Yiklenici flrma, malze!'nenln mlaFllnln do!maﬂsn.r‘ma 4 ay kala kulla.|'1||n.1a.1yan

s . malzemeleri en az 1 {bir) yillk miada sahip (rilinle en ge¢ 15 giin iginde

OZELLIKLER
degistirmelidir.
3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen tirtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
3.Uriiniin onaylanmig kurulugtan alinmig EN 11140-1 uygunluk sertifikasi
ihale dosyasinda sunulmalidir.

IMZA-KASE

Semabat Cie

=




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI _

ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN apr | ETILEN OKSIT KONTROL BANDI
1.Etilen oksit kontrol band1 lizerindeki indikator isaretleri, “EO” , “GAS”
veya ¢izgi seklinde ise eni minimum 3 mm olacak bigimde olmalidir.

o 2.Bandin masurasinda, son kullanma tarihi ve etilen oksit sterilizasyonunda

FIZIKSEL ) kullanilacagi yazili olmalidir.

OZELLIKLERI 3.Uzerindeki indikator, kullaniciyr yamlgiya disiirmeyecek zit bir final
rengine donmelidir.

4 Eni en az 20 mm (+/-1 mm), boyu en az 50 metre olmalidir.
5.Bant kolay ¢ikmamali ve Gizerine yazi yazilabilir olmalidir.

KIMY ASAL ll{;\ﬁ;;%ﬁzr; :glzilz;;lg:flah ve etilen oksit sterilizasyonu igin proses

OZELLIKLERI 2 Kursun veya toksik madde icermemelidir.

DEPOLAMA o o e

SARTLARI 1-Normal oda sartlarinda (15-30 °C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.

KULLANIM YERT o I

VE OZELLICI 1.Sterilizasyon unitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI | 1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

VE MIiADI

AMBALAJ SEKLI . e

VE MiKTARI 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi iizerine tek seferde

) teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en geg 15

TESLIMAT takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve ad1 belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 2.Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmayan

OZELLIKLER malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip tiriinle en ge¢ 15 giin iginde
degistirmelidir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildidinda, kullamma uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE

feity Lo




N

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESi _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES]
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN HP PLAZMA KONTROL BANDI

ADI
1.Hastanemiz demirbag kayrtlarmda olan Johnson&Johnson STERRAD marka ASP
100°S Hidrojen Peroksit Plazma Sterilizatér sisteminde kullanim igin uygun
olmalidir,

2 Kimyasal indikator hidrojen peroksit sterilizasyonuna maruz kaldiginda tereddiite

FiZIKSEL yer vermeyecek sekilde rengi referans renginden bagka bir renge dénmelidir.

OZELLIKLERI 3.Giiglis yapiskam sayesinde sterilizasyon sonuna kadar sargi kagidinin
agilmamasim saglamalidir.

4 .Bant 20 mmX50 m élgiisiinde olmalidir
5.Bandin masurasmnda imalat, son kullanma tarihi hidrojen peroksit
sterilizasyonunda kullamlacag: yazili olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gfﬁg{jﬁf&A 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

EIIEJ I(‘)LZ‘;}EILB;[GIYERI 1.Sterilizasyon iinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM  TARIHI | 1.Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf 6mriine sahip olmali ve bu tarih

VE MIADI kutularin iizerinde basilt olmalidur.

Q%IL(%{RISEKLI 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlegmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibartyla en ge¢ 15

. . | takvim giini iginde teslim etmek zorundadir.

TESLIMAT SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edileccktir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere tzerine etiket yapigtinlarak dizi pusulasma baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir,

ZORUNLU 2 Numune dqgerl§ndirrpe s1_1(asmda bili.rkisilc?r ge.rekli . gérdﬁgﬁ .takdirde, Istanbul

OZELLIKLER Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali Hastane
Infeksiyon Kontrol Laboratuarinin iiriin ile ilgili uygunluk onay1 istenccektir.
3.Yiklenici  firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4.Firma miadmin dolmasmna 4 (dért) ay kala kullamlmams iiriinit degistirmeye ait
taahhiitnameyi malzeme tesliminde ambara teslim etmelidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

KREP

FIZIKSEL
OZELLIKLERT

1.Her yiizey sterilen maddeye % 100 gegirgen olmali ve minimal su artid1
birakmalidir.

2.Uriin 80X80 (+/-5 cm), 100X100 ve 120X120 cm ebatlarinda olgiileri
olmal1 ve igerdeki alan steril alan olarak kullanilmalidir.

3.Sterilizasyon iglemi sonrasinda paket agildiginda kat izleri minimal olmal,
titylenme olmamalidir.

4 Seliiloz fibrillerden olugmali bunlarda yiiksek mekanik stabiliteyi
saglamalidir. Bu fibriller suya dayanikli 6zellikte olmali ve depolamada
1slanmaya engel olmalidir.

5.Yirtilma ve delinmeye kargt dayamkli olmalidir.

6.Kolay katlanabilir 6zellikte olmalidir.

7.Sterilizasyon ajanlarinin niifuz etmesini saglayacak gozenek sistemine
sahip olmalidur.

8.Yeterli hava gegirme ve paket igerigine buhar gegisine izin vermelidir.
9.Nemli ve kuru ortamlarda yeterli bakteriyel bariyer olusturabilmelidir.
10.Minimum 60g / m? kalitesinde olmalidir,

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Mikroorganizmalara karg1 yeterli bariyer olusturmalidur.
2.Toksik igeriklerden uzak olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

1.Sterilizasyon tnitelerinde kullamilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriinlin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan

malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Urinle en geg 15 giin iginde
degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2.Depolama ve tagpima sirasinda dig etkenlerden zarar goérmemesi igin

VE MIKTARI polietilen pogetler ile kutulanmig olmalidur.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi Uzerine tek seferde
TESLIMAT teslim edilecgk.tir. Yﬁkl_enici firma siparig verildigi tarih itibariyla en ge¢ 15
SEKLI takvim glni i¢inde tes'h.m etmek zorundadir. N
2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitastyla istif edilmesi
) IMZA-KASE IMZA-KASE
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kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 5 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras: ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
ZORUNLU & r !
OZELLIKLER dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.




T.C.
. ISTANBUL UNIVERSITESI _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN
ADI

UC SATIRLIINDIKATORLU ETIKET, BUHAR
STERILIZASYONU iCiN

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Uriin (etiket) {ig satirli, iizerinde buhar indikatorld, kullanict kodu, cihaz
no, cihaz ¢evrim sayis, iiriiniin steril edilme tarihi, son kullanma tarihi
yazilabilecek sekilde olmalr ve bu alandaki indikatér leke yapmamals, yazilar
renk degistirmemen ve toksik madde igermemeli.

2 Buhar indikatérii olan bu etiketin altinda kendinden yapigkanl: iki kat
olmali, pakette kalacak olan ilk tabaka etiketten bityiik olmaly, sterilizasyon
¢evriminden sonra ikinci kat1 kolayca ¢ikarlarak Hasta Dokiimantasyon
Formu’na yapistirilabilmelidir.

3.Etiket, sterilizasyona girecek paket, bohga, konteyner, vb malzemelerin
tizerine kolay yapistin tabiimdi. Yapigkanliklarin: sterilizasyon boyunca ve
sonrast da devam ettirebilmelidir. Etiket, sterilizasyon gevrimi sirasinda ve
kullanim alamna sevki sirasinda paketlerin ve malzemelerin tizerinden
diismemelidir.

4 Etiketler, iig satirli etiket tabancasina kolay yerlestirilebilmeli, etiket
yazicidan gegerken her baskida ayni mesafede ilerlemeli, yazida kaydirma ve
tutukluk yapmamali. Etiketler takilmadan diizgiin sekilde yapigtiriimak,
yapistirildiktan yiizeyde attk birakmamalidir.

5.Sterilizasyon sonrasi kimyasal indikator seridi, referans renge gére belirgin
derecede renk degistirmeli ve renk degisimi daginik olmamalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM  YERT
VE OZELLIGI

1.Sterilizasyon iinitelerinde kullamlacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIiADI

1. Uriinin teslim tarihinden itibaren kullamm siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasma 3 ay kala

kullanilmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip uriinle en geg
15 giin i¢inde degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2.Urlindeki her rulo en az 500 en fazla 750 adet etiket icermeli ve etiket
tabancasi ona uygun olmali.

3.Uriin en az 12 adetlik rulolardan olugan kutu iginde olmali ve her kutuda
yazici tabancaya uygun iki adet yedek miirekkep ve tiim teknik detaylart
iceren kullanma kilavuzu bulunmalir.

IMZA-KASE
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TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15
takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarmna veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Urtin ile birlikte Hastanemizde bulunan otoklav say1st kadar etiket
tabancasi verilmelidir. Her 10000 adet (Onbin) etikete karsilik bir kartus
verilecektir.

2.Yiiklenici firma, hatali, bozuk triinleri yenisiyle ticretsiz olarak
degistirmelidir.

3 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 2 adet numune
ile 1 adet tabanca ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve ad: belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
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UC SATIRLI INDIKATORLU ETIKET ETILEN OKSIT

NN AT STERILIZASYONU iCiN
1.Etiket; li¢ satirli, izerinde EO gaz indikatérii, kullanic1 kodu, cihaz no,
cihaz gevrim sayisy, tiriiniin steril edilme tarihi, son kullanma tarihi
yazilabilecek sekilde olmali ve bu alandaki indikator leke yapmamali, yazilar
renk degistirmemeli ve toksik madde igermemelidir.
2 Etiket kendinden yapiskanl: iki kat olmali, pakette kalacak olan ilk tabaka
etiketten bityiik olmaly, sterilizasyon ¢evriminden sonra ikinci kat1 kolayca
FiZiKSEL ¢ikarilarak Hasta Dokiimantasyon Formu’na yapistirilabilmelidir.
OZELLIKLER] 3 Etiket sterilizasyona girecek paket, bohga, konteyner, vb malzemelerin
uzerine kolay yapistirilabilmelidir.
4 Etiket, sterilizasyon ¢evrimi sirasinda ve kullanim alanina sevki sirasinda
paketlerin ve malzemelerin iizerinden diigmemelidir.
5.Etiketler, Ug satirli etiket tabancasina kolay yerlestirilebilmeli, etiket
yazicidan gegerken her baskida ayn1 mesafede ilerlemeli, yazida kaydirma ve
tutukluk yapmamalidir,
KIMYASAL 1.Etiket iizerindeki etilen oksit indikatorii sterilizasyon islemi 6ncesinde
OZELLIKLER} belirtilen referans renginden farkli olacak sekilde renk degistirmelidir.
gfﬁg{‘iﬁl& 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
53 I(‘)IZ%?JII{\;IG‘I(ERI 1.Sterilizasyon Unitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARiHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim stiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala

kullamlmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip triinle en geg
15 giin iginde degigtirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

tabancaya uygun olmalidir.

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
1.Uriindeki her rulo en az 500 en fazla 750 adet etiket icermeli. Etiket

2.Uriin en az 12 adetlik rulolardan olusan kutu icinde olmalidir. Yazici

VEMIKTARI tabancaya uygun her 12 adet ruloya iki (2) adet yedek mirekkep ve tim
teknik detaylar: igeren kullanma kilavuzu bulunmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi iizerine tek teslim
TESLIMAT teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en ge¢ 15
SEKLI takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
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deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Katilimeilar 2 adet rulo numune ve 1 adat tabanca ihale esnasinda, ihale
komisyonuna teslim edilmelidir.

2.Uriin ile birlikte yukarida belirtilen 6zellikleri yazabilecek iig satirli etiket
tabancasi verilmelidir. Etiket tabanca sayist hastanemizde mevcut etilen oksit
cihazi sayist ile esit olmalidir. Her 10000 adet (Onbin) etikete karsilik bir
kartug verilecektir.

3.Uriinii teslim edecek olan firma satig sonras1 hizmet garantisini vermelidir.
4.Uriin kutusu iizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, iiriiniin éiretim
(lot) numaras, iireticinin ad1 adresi vb. bilgiler igermeli.

5.Yiiklenici firma, hatali, bozuk iriinleri yenisiyle ticretsiz olarak
degistirmelidir,

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI | HP PLAZMA CIHAZI ETIKET UC SATIRLI

1. Urin (etiket) ti¢ satirli, tizerinde indikatorlii, kullamcr kodu, cihaz no,
cihaz ¢evrim sayisi, Uriiniin steril edilme tarihi, son kullanma tarihi
yazilabilecek sekilde olmali ve bu alandaki indikatér leke yapmamals,
yazilar renk degistirmemeli ve toksik madde igermemelidir.

2. Etiketin altinda kendinden yapigkanl iki kat olmali, pakette kalacak
olan ilk tabaka etiketten biiyiikk olmali, sterilizasyon gevriminden sonra
ikinci kat1 kolayca ¢ikarilarak Hasta Dokiimantasyon Formu’na

- yapistirilabilmelidir.
AL g . 3. Etiket sterilizasyona girecek paket, bohga, konteyner, vb. malzemelerin
OZELLIKLERI . o
uizerine kolay yapistirilabilmelidir.

4. Etiket, sterilizasyon ¢evrimi sirasinda ve kullamm alanma sevki
sirasinda paketlerin ve malzemelerin tizerinden diismemelidir.

5. Etiketler, t¢ satirli etiket tabancasina kolay yerlestirilebilmeli, etiket
yazicidan gegerken her baskida aym mesafede ilerlemeli, yazida
kaydirma ve tutukluk yapmamalidir.

6. Etiket Uzerindeki hidrojen peroksit indikatérii sterilizasyon iglemi
sonrasinda belirgin derecede zit bir renge donmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

ls)flz%%ﬁgllA 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
I‘fgl(‘)lz‘%ig\;[g;ERI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan

malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iriinle en geg 15 giin iginde
degistirmelidir,

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2 Malzeme iizerinde Turkge kullamim kitapg1g1 bulunmalidir.
3.Uriindeki her rulo en az 500 en fazla 750 adet etiket icermeli ve etiket

VE MIKTARI
tabancasi ona uygun olmahdir.
4.Uriin en az 12 adetlik rulolardan olusan kutu iginde olmaldir.
TIBBI _
OZELLIKLERI
. 1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi tizerine tek seferde
TESLIMAT . . e et ot . L g e e
: teslim edilecektir. Yiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en geg 15
SEKLI . .
takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir.
IMZA-KASE IMZA-KASE
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2Malzemeler yiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 2 adet
numuneyi ve 1(bir) adet tabancay: ihale esnasinda komisyona teslim
edecektir. Numuneler, ihaledeki kalem stras1 ve adi belirtilmek tizere iizerine
etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.
2. Uriin ile birlikte yukarida belirtilen ézellikleri yazabilecek iig satirli etiket
ZORUNLU tabancasi verilmelidir. Etiket tabanca say1st hastanemizde mevcut hidrojen
OZELLIKLER peroksit cihaz1 sayzsi ile egit olmalidir. Her 10000 adet (Onbin) etikete
kargilik bir kartus verilecektir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iirtinii yen11er1 ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4 Firma miadinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullamlmamus riind
degistirmeye taahhiit etmelidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA CIHAZI KASET}

1. Kaset kinlmayacak gekilde tasatlanip imal edilmis olmahdir.

2. Kaset iizerinde 6zel bir cip, barkot ve cihaz lizerinde, bu kasetin cihaz tarafindan
tanimlanmasing sa glayan, miadi dolan kaseti tamyip kullaniimamas; icin onay vermeyen
bir sistem olmahdir.

Kasetin {izerinde iiretim veya son kullanma tarihj yazmahdir,
gergeklestirilebilmelidir,
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6. Kasetleri verecek olan firma, kasetlerin kullanim; siiresi boyunca asagidaki 6zelliklere
sahip 2 adet . Hidrojen Peroksit Cihazin Istanbul Tip Fakiiltesi Monoblok Bina
Sterilizasyon Unitesi ve Nérogirurji Sterilizasyon Unite’sine kullantimas: igin
birakmahdir.

a. Cihaz 6&zellikle yiiksek sicakhga ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik
malzemelerle metal ve metal olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda
kullamlacak bir Gaz Plazma Sterilizatérti olmahdir ve plazma asamasimi RF
jeneratérii ile kazan igerisinde gergeklestimelidir.

b. Cihazmetal (paslanmaz celik, aliminyum, bronz, titanyum vb.) veya metal olmayan
(plastik, poli-asetal, ethenyl, styrene polymer, polikarbonat, ethylen resin, poli
methil methacrylate materyalden yapilmig malzeme ve polyurethane, ployvinyl
chlorid ve naylon materyalden yapilmig dokunmamg kumaglar) aletlerin, neme ve
Istya duyarlh materyallerin endoskoplann, plastik, lateks, elektronik ve optik
malzemelerin sterilizasyonunda giivenle kullanilabilmelidir.

¢. Cihazin highir atik maddes; olmamal ve bu sayede higcbir havalandirma hattina ve
lj‘iZIKSI:JL ) drenaja ihtiyag duymamalhdr.
OZELLIKLERi d. Cihaz mevcut programlan sayesinde, imensiz aletleri(biyopsi forceps, endoskop,

6zafagoskopi aletlerisabit endoskop ve viicut icimuayene amagch kullanilan birgok
alet Vb...),steﬂlizasyonu daba zor olan,liimenl aletleri(kardiovaskiiler cerrahide
kullamlan Himenii aletler gibi...) giivenle steril edebilmeli,belgelemeli ve by belgeler
ihale dosyasinda sunulmalidir.Cihaz, 35°C — 60°C sicakhkta en fazla 25-35 dakika
arasinda sterilizasyon islemini tiim dongiileri ile tamamlayabilmelidir.

ucu agik 1 mm ¢apinda, 850-2000 mm uzunluunda polytetrfflourethylene tiibi]
(imenli) aletleri, iki ucu agik 0,7-lmm capmda, 500-600 mm uzunlugunda
paslanmaz ¢elik malzemeler ve bir ucu kapal, 2500 mm uzunlugunda paslanmaz
gelik malzemeleri steril edebilmelidir,
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dongii asamalan ve gecen siire izlenebilmelidir,

i. Cihaz en fazla 55°C stcakhkta , CDC Guide ve WHO sterilizasyon kurallan geredi
10 -6 sal degerini (Double Kill) gergeklestirmelidir. Vakum - H202 Gaz Transferi ,
Difiizyon , Plazma ve Ventilasyon agamalann; kayith tim programlarda
tekrarlamahdir. En uzun stireli programda bile sterilizasyonu en fazla 50 dakikada
yapabilmelidir,

Jo Cihazkaset sistemini tantyan,miadi doldugunda kullanimina onay vemmeyen sisteme
sahip olmalidir,
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Oncesine kadar geemis sterilizasyon islemleri kaydedilebilmelidir,
L. Cihaza monte bir yazicibulunmalive by Yazicisayesinde dahili hafizaya kaydedilen
biitiin sterilizasyon iglemlerinin ¢iktist ahnabilmelidir,

dbngii otomatik olarak iptal edilmeli ve problemin ne oldugu ve nasil ¢oziilecegi
hakkinda cihaz bilgi verebilmelidir,

n. Cihaz sterilizasyon islemine baslamadan énce yiikiin kontroliinii saBlamali ve yiikte
herhangi bir roblem olmas; durumunda sterilizasyon ajam ¢ekmeden iglemi
sonlandirmal béylece hatah yiiklemeye bash kaset kartug kayb; yasanmamaldir,

0. Dongii kullanic: tarafindan durdurulmadlg1 siirece kapinin agtlmasing engelleyen bir
emniyet mekanizmas; bulunmahidir,

alinmig olmahdir,
q. Cihaz % 58 lik Hidrojen Peroksit ¢ozeltisi ile sterilizasyon yapabilmelidir,

ekranla hata vermeli, Sorunun nedenini bildirmelidir,

v. Cihazda sterilizasyon igleminin vakum, enjeksiyon, diflizyon, plazma ve hava alma
asamalarnim y6neten, ba sing, sicaklik ve diger etkenleri stirekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalar yapan ve problem durumunda gerekli 6nlemleri alan bir mikroislemci
bulunmahdir.

olarak teslim edilmelidir.
z. Kullanima verilecek cihaz igin her tiirlii teknik servis hizmetleri, kullanima veren

b. Cihaz fotoselli tam otomatik olmahdir,
¢. Cihazenfazla 5 dakikada 1sinmal zaman kaybettirmemelidir,
d. Ayarlanabilir Dijital LCD ekran ile sicaklik istenilen dereceye kadar ayarlanabilir

tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerinj kanitlayacaklardir,
Bunu icin gereklj ekipmanin sa#lanmas firmanin sorumlulugundadir,

Kaset her biri en az 2,8ml hacimde ve %58 lik konsantrasyonda hidrojen peroksit ihtive
eden, birbirinden bagimsizenaz 10 hiicrecige sahip olmaldir.
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Serin ve kury yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YER{ vg
OZELLIiGGi

Sterilizasyon lnitelerinde kullanilmahd;r,

TESLIMAT SEKLj

yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme
deposuna getirecek ve g6sterilen yere elemanlan
teslim etmek zorundadir.

1. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izg

Merkez Ambanna veya ilgili birim
vasitastyla istif edilmesj kaydiyla

ZOR - 4. Yiklenici fima m
UNL Sterilizasyon Unites;
OZELLIKLER Pgtd
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