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lrl‘;‘ILZEMENIN BiYOLOJIK INDIKATOR GEC SONUG VEREN BUHAR STERILIZASYONU iCiN

1. 60+2°C de inkiibatdrde 48 saatte sonug alinmalidir.
2. Biyolojik 6lumiin gergeklesip gerceklesmedigi hakkinda bilgi vermelidir.
3. Tiip iizerindeki etikette; son kullanma tarihi, sterilizasyon yontemi ve kimyasal indikator seridi

FiZiKSEL olmahdir.

OZELLIKLERI | 4 >132°C (270°F) vacum ve 121°C (270°F) gravite buhar sterilizasyonu ¢evrimlerinde

kullanilabiimelidir.

5. Etiket tizerinde mikrobiyolojik populasyon igerigi yazili olmalidir.

6. Sterilizasyon sonras1 kimyasal indikator seridi, referans renge gore belirgin derecede renk
degistirmeli ve renk degisimi dagmik olmamahdir.

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

bariyerli, hidrofob filtreli ve polipropilen kapaktan olusmahdur.

é)ig?f:xA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

I\?EII{J[L(?]T e 1. 134 °C (270 °F) Buhar Sterilizasyon ve Formaldehit gaz sterilizatoriiniin ¢evrimlerinde

OZELLICGH kullanilabilmelidir.

URE'.I'II.V[

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

MIADI

AMBALAJ 1. Teslimat sirasinda fakiiltemize ait IU kodlari barkot halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

SEKLI VE 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlarin tUzerinde: a-sahip oldugu kalite

MIKTARI veya giivenlik isareti, b-Markasi, c-Uzunluk ve genislik bilgileri bulunmalidir.
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler halinde
teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibartyla en geg 15 takvim

TESLIMAT giinii icinde 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 5 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek {izere itizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 2-Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 4 ay kala kullanilmayan

OZELLIKLER | malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Uriinle en ge¢ 15 giin icinde

degistirmelidir.
3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) takvim glinii iginde dcretsiz olarak
degistirecektir.
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MALZEMENIN ADI

BiYOLOJIK INDIKATOR HIZLI SONUC VEREN BUHAR STERILIZASYONU
iciN

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. >134°C (270°F) vacum ve 121°C (270°F) gravite buhar sterilizasyonu
¢evrimlerinde kullanilabilmelidir.

2. Biyolojik 6liimiin gergeklesip gergeklesmedigi hakkinda bilgi
vermelidir.

3. Tiip tizerindeki etikette, son kullanma tarihi ve kimyasal indikator
seridi olmalidur.

4. Biyolojik indikatdriin hangi sterilizasyon yontemi icin kullanildift
etiket iizerinde belirtilmelidir.

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

6. 55-60°C calisan 1 (bir) saat inkiibe olan, orijinal otomatik okuyuculu
inkiibatérii olmalidir. Orijinal otomatik okuyuculu inkiibatér sicaklik
ayar1 sirasinda insan hatasina izin vermeyecek ve sterilizasyon
giivenligini tehlikeye sokmayacak sekilde 55-60°C de fabrika ayarai
olarak ayarlanmis olmali ve kullamici midahalesine izin
vermemelidir. Mevcut sicakhign dijital ekran {izerinden veya
bilgisayar iizerinden takip edilebilmelidir.

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

8. Bakteri filtresi tiip kapaginda bulunmalidir,

9. Biyolojik 6liimiin gerceklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik
olimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en
ge¢ 1 saat icinde gosterebilmeli ve bu ozellie uygun oldugunu
gosteren belgeyi ihale dosyasinda sunmahidr.

10. Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatdriindeki Gremeyi 15
dakikadan kaisa siire igerisinde tespit edebilmelidir.

11. Basanli sterilizasyonda otomatik okuyucu iizerinde negatif sonucu
bildiren (-) isareti gozlenebilmeli. Basarisiz sterilizasyonda otomatik
okuyucu iizerinde pozitif sonucu bildiren (+) isareti gdzlenebilmeli |
ve beraberinde sesli alarm duyulabilmelidir.

12. Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan stireyi inkiibator tizerinden
veya istenildiginde yazili ¢ikts vererek takibe olanak vermelidir.
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1.Her bir biyolojik indikatdr: (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 ampuliinii tutan flexible

g;ZI\I%‘I%QISI?IIjERI polipropilen flakon, (d) Sterilan-premeable bakteri bariyerli, hidrofob filtreli
ve polipropilen kapaktan olugmalidir.
2.Inktibator aktif Bacillus stearothermophilus tarafindan iiretilen enzimin
“fluoresence” 1g1masim okuyabilmelidir.

DEPOLAMA 1.Normal oda sartlarinda (15-30 °C, % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil-

SARTLARI Nem) saklanabilmelidir.

sglg}%iﬂé"?lu 1. Sterilizasyon tnitelerinde kullanilacaktir.

1. Uriliniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

URETIM TARIHi | 2. Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan

'| VE MIADI malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Uriinle en ge¢ 15 giin iginde
degistirmelidir.

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlarm tizerinde: a-

sahip oldugu kalite veya giivenlik isareti, b-Markasi, c-Uzunluk ve genislik

AMBALAJ SEKLI

VE MIKTARL bilgileri bulunmahdar.
TIBBI
 OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
- halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT gec 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLi 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teshim etmek zorundadir.
1.EN 11138-1, EN 11138-3 standartlarina uygun olmali ve uygun olduguna ||
dair belge, istekli firma tarafindan ihale dosyasinda sunulmalidir.
2.Yiiklenici firma bozuk veya hatal iiriinleri {icretsiz olarak yenisi ile
degistirecektir, buna dair taahhiitnameyi Muayene ve Kabul Komisyonuna

. verecektir.
ggggg iIIJ({LER 3.Son kullanma tarihi yaklasan tiriinler miatlarinin dolmasina 4 ay kala firma

tarafindan uzun miath malzeme ile degistirilmelidir, ytiklenici firma, bununla
ilgili taahhiitnameyi Muayene ve Kabul Komisyonuna teslim etmelidir.
4.Yiiklenici firma, teklif ettigi biyolojik indikator igin, hastanemizde bulunan
sterilizasyon iinitesi say1s1 kadar inkiibator vermelidir.

5.0tomatik okuyucuda en az 8 adet biyolojik indikator yuvas: bulunmalidur.
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Inkiibatér tizerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik
indikatdr tliplini otomatik olarak algilamali ve okumay: bagslatmalidir.
Cihazda bir problem tespiti durumunda cihaz hata alarm vermelidir.
6.0tomatik okuyucu tek basma kullanabilece§i gibi usb port iizerinden
biligisayara baglanarak veya internet iizerinden takip edilebilme &zelligine
sahip olmalidir.

7.0tomatik okuyucu sonuglar1 kaydetmeli ve 100 (£) 10 biyolojik indikator '
test sonucunu hafizasinda tutabilmelidir.
8. Numune deferlendirme swrasinda bilir kisiler gerekli gordiigii taktirde,
Istanbul Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dal
Hastane Infeksiyon Kontrol Laboratuarinmn iiriin ile ilgili uygunluk onay:
istenecektir.

9.Inkiibator tizerinde indikatdr tiipli icerisindeki besi ortaminin kirilmas
esnasinda caliganlarin  yaralanmasini  engelleyecek biitlinlesik  kirien

mekanizma bulunmalidir.

10.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 5 adet
numuneyi inkiibatérii ile birlikte ihale esnasinda komisyona teslim
edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek iizere
tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda '!
sunulacaktir, ,
11.Biyolojik indikatdrlerin {ireme testlerini yapan inkiibator cihazlar 6 ayhk
periyodlar ile biyolojik indikatorleri temin eden firma tarafindan
kalibrasyonlar1 ve kalibreleri  belgelenerek  yaptirilacak, belgeler ||
Biyomedikal Unitesine teslim edilecektir.
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MALZEMENIN ADI

BUHAR KiMYASAL ENTEGRATOR

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Entegratdr; 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 dokiimantasyon kaydinda kullamlan sterilizasyon takip ve

kontrol formlarina uygun olmasi i¢in entegratoriin boyu Sem’i gegmemelidir.

4 .Entegratoriin iist kaplamasi buhari belli bir hizda igeriye

verebilecek kagit / polymerik filmden yapilmis olmalidir.

5.Biyoloiik indikattre en vakin sonucu vermelidir.

6.Entegratdr buhar sirasinda olusan neme karst bariyer olusturan aliiminyum

folyodan yapilmis olmalidir.

7.Entegratér koyu renge donerek giivenli penceresine ge¢melli,

geemezse sterilizasyonda gerekli sartlarin saglanmadig:

anlasiimalidir.

8.Kimyasal madde non-toksik olmals, steril olan malzemeye transfer olsa

bile herhangi bir zarar vermemelidir.

| KIMYASAL
|| OZELLIKLERI

1.Entegratér, kursun vb... toksik madde igermemelidir.

' DEPOLAMA

1-Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) ( :50% Relatif-Bag1l-
Nem) saklanabilmelidir.

|| SARTLARI

|| KULLANIM YERI
| VE OZELLIGI

1.Sterilizasyon iinitelerinde kullanilacaktr.

|
‘. URETIM TARIiHI
| VE MIADI

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

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

1.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI 2. Kimyasal entegratdr iizerinde lot numarasi, ebat ve standartlarla ilgili
VE MIKTARI i
bilgiler olacaktir.

l TIBBI
|| OZELLIKLERI
! 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi #izerine partiler
| halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibarryla en
| TESLIMAT geg 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.
] SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
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1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 10 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edecekler. Numuneler, ihaledeki
kalem siras1 ve adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapigtirilarak dizi
pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

ZORUNLU 2.Yiiklenici firma; ambalaji agiklifinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
OZELLIKLER bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
3.EN 11140-1:2005 standartlarina uygun olmali ve bu uygunluk uluslararasi
bagimsiz akredite bir kurulus tarafindan onaylanmis olan test raporunu ihale
dosyasinda sunmalidir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

T.C.
iS_TANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI

MALZEMENIN ADI | BOWIE- DICK TEST PAKETI
1. Buhar gegisini kontrol etmek i¢in 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 tizerinde bir
islem indikatorii olmalidir.
3. Tek kullanimlik olmalidir.
4, Kagit bariyerlerin tam ortasinda otoklavdaki buhar gecis ve hava kagak
FiZIKSEL problemlerini tespit etmek i¢in film ya da lak kapli 6zel indikator baskil
OZFELLIKLERI test liartl“olmahdlr.. Test kartu'nn uuz.erl.r_lc.l.e; hastane adi, boliim, otoklav
no, dongii no ve tarihin yazilabilecegi boltimler olmalidur.
5. Indikatér stribinin hammaddesi 250 gr/m?beyaz bristol kagittan olmalidir.
6. Indikator su bazli olmalidir. Etiket {izerindeki indikatér, sterilizasyon
islemi sonrasinda belirgin derecede zit bir renge donmelidir.
7. Otoklavlardaki seri kullanima baslamadan dnce bowie-dick programinda
kullanima uygun olup problemleri tespit edebilmelidir. (134-137°de 3.3-
3.5 dak’da).
] 8. Uriin ile birlikte renk doniisiim skalasi temin edilmelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
| ls)f;gﬁiﬁllA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
| KULLANIM YERI N o
VE OZELLIGI 1. Sterilizasyon Uinitelerinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

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

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

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tlizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
TESLIMAT gec 15 takvim giinii icinde teslim etmek zorundadir.
SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydryla teslim etmek zorundadir.
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| ZORUNLU
OZELLIKLER

| 1.Istekliler, ihale sonunda 3 (Ug) is giinii i¢inde ihale komisyonu uzman

tiyeleri tarafindan degerlendirilmek iizere en az 2 (Iki) adet orijinal ambalaj
icindeki numuneyi ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilen etiketi malzeme
ambalaji lizerine yapigtirdiktan sonra “Numune teslim tutanag1” ile birlikte
teslim edecektir.

2.Her 100 adet test paketine 15 adet cihazla uyumlu yazici rulosu
verilecektir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatal
olan ve bozuk oldugu tespit edilen tirlinii yenileri ile 15 (Onbeg) takvim giinii
icinde licretsiz olarak degistirecektir. '

4.Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi
istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.
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MALZEMENIN ADl | EUHAR STERILIZASYON OTOKLAV BANDI
1.Buhar sterilizasyonu i¢in uygun olmalidir.
2.0toklav band: iizerindeki indikatér seritler 25mm(+/-2mm) araliklarla
yatay ¢izgiler halinde ve ¢izgiler 3mm(+/-Imm) kalinliginda olmalidir.
3.Bandin masurasinda imalat tarihi, son kullanma, uzunluk 6l¢iisii, tarihi

FiZIKSEL buhar sterilizasyonunda kullanilacag: yazili olmalidir.

OZELLIKLERI 4 Uzerindeki indikator, kullaniciy: yanilgiya diistirmeyecek zit bir final
rengine dénmelidir.
5.Eni 25 mm, boyu 50 metre (+/-3m) olmalidir.

6. Paketleme malzemeleri iizerine kusursuz yapigmali, kendiliginden
kalkmamali.

I_'(iMY ASAL :alg/{aulrrel:;lfgﬁ su bazl1 olmal1 ve buhar sterilizasyonu igin proses kontroliinii

OZELLIKLERI 2.Kursun veya toksik madde igermemelidir.

ls)flggl%ilgl[A 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Iég I(‘)LZ“;‘ET,III,\;[ é‘;ERI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullamlacaktir.

ggﬁ}i%ITARIHI 1.0riiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.

éggﬁ;‘%ﬁﬁfnl 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

| 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
! halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
| TESLIMAT ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadr.

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 em az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek {izere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir. l

. 2.Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 4 ay kala kullanilmayan

ZORUNLU . . . o B

OZELLIKLER mavl.zernelerl .en az 1 (bir) yillik miada sahip Grinle en geg 15 giin iginde
degistirmelidir.
3.Yiklenici firma; ambalaji acildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
3.Uriiniin onaylanmis kurulustan alinmis EN 11140-1 uygunluk sertifikas
ihale dosyasinda sunulmahidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN HP PLAZMA KONTROL BANDI

ADI
1.Hastanemiz demirbas kayitlarinda olan Johnson&Johnson STERRAD marka ASP
100°S Hidrojen Peroksit Plazma Sterilizator sisteminde kullanim igin uygun
olmalidur.
2.Kimyasal indikatdr hidrojen peroksit sterilizasyonuna maruz kaldiginda tereddiite

FIZiKSEL yer vermeyecek sekilde rengi referans renginden baska bir renge dénmelidir.

OZELLIKLERI 3.Giiglii yapiskani sayesinde sterilizasyon sonuna kadar sargi kagidinin
agtlmamasini saglamahdir.

4 Bant 20 mmX50 m 6l¢iisiinde olmalidir
5.Bandin masurasinda imalat, son kullanma tarihi hidrojen peroksit
sterilizasyonunda kullanilacag1 yazili olmalidir. ,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

];EII;,?II“AA%A 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

511*3] I(-J-)IiﬁllﬁlciYERI 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir.

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

| VE MIADI kutularin iizerinde basili olmalidir. 'r
éﬁ?ﬁ‘;}{RISEKLI 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBI .

OZELLIKLERI '
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizetine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en

. : . | ge¢ 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

TESLIVAT SR 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Istekliler, ihale komisyonunca degetlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

2 Numune degerlendirme sirasinda bilirkigiler gerekli gordiigti takdirde, Istanbul

ZORUNLU I L . - R -

OZFLLIKLER Tip F_akultes1 Mikrobiyoloji ve Khnl.k Ml.k'l'oblyolop Anabl.hm Dah. Hastane |
Infeksiyon Kontrol Laboratuarinin iiriin ile ilgili uygunluk onay: istenecektir.
3.Yiiklenici  firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen @iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4 Firma miadinin dolmasma 4 (dort) ay kala kullamlmanus iiriinii degistirmeye ait
taahhiitnameyi malzeme tesliminde ambara teslim etmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE iMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI | KREP
1.Her yiizey sterilen maddeye % 100 gegirgen olmali ve minimal su artig1
birakmalidir.
2.Urtin 75X75 (+/-5 cm), 100X100 ve 120X120 cm ebatlarinda 6lgiileri
olmali1 ve igerdeki alan steril alan olarak kullanilmahidir.
3.Sterilizasyon islemi sonrasinda paket agildiginda kat izleri minimal olmals,
tiiylenme olmamalidir.
4.Seliiloz fibrillerden olusmali bunlarda yiiksek mekanik stabiliteyi
| FIZIKSEL saglamalidir. Bu fibriller suya dayamkh 6zellikte olmali ve depolamada
OZELLIKLERI 1slanmaya engel olmalidir.
| 5.Yirtilma ve delinmeye kars1 dayanikli olmalidir.
' 6.Kolay katlanabilir 6zellikte olmalidir.
7.Sterilizasyon ajanlarinin niifuz etmesini saglayacak gozenek sistemine
sahip olmalidir.
8.Yeterli hava ge¢irme ve paket igerigine buhar gegisine izin vermelidir.
9 Nemli ve kuru ortamlarda yeterli bakteriyel bariyer olusturabilmelidir.
10.Minimum 60g / m? kalitesinde olmalidur.
KIMYASAL 1. Mikroorganizmalara kars1 yeterli bariyer olusturmalidir.
OZELLIKLERI 2.Toksik igeriklerden uzak olmalidir. N
l ‘ls)f;g[IjAAgllA ' 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
sg I(J)Lzﬁlllf G‘iERl 1.Sterilizasyon tinitelerinde kullanilacaktir.
| 1. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi en az 18 ay olmalidir.
URETIM TARIHi | 2- Yuklenici firma, malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kala kullaniimayan |
VE MIADI malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip trinle en geg 15 glin iginde
degistirmelidir.
. | 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. AMBALAJ SEKLI 2.Depolama ve tasima sirasinda dis etkenlerden zarar gbrmemesi i¢in
VE MIKTARI . .
l polietilen posetler ile kutulanmis olmalidur.
|| TIBBI
|| OZELLIKLERI
; 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
=| . halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
| TESLIMAT ge¢ 15 takvim giinil i¢inde teslim etmek zorundadir.
‘ SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
| deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlart vasitasiyla istif edilmesi
18 kaydiyla teslim etmek zorundadr.
| ZORUNLU 1. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 5 adet
f ! OZELLIKLER numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
| IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

H(’—’V\— ‘FC-X'L\\'\ Kara c,cl(j
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ithaledeki kalem siras1 ve ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2. Yiiklenici firma; ambalaji acildifinda, kullamima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) takvim gilinii i¢inde
ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN
ADI

HIiDROJEN PEROKSIT PLAZMA CiHAZI KASETI

IfiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.
2.

S g L

Kaset kirilmayacak sekilde tasarlanip imal edilmis olmalidur.

Kaset tizerinde 6zel bir cip, barkot ve cihaz iizerinde, bu kasetin cihaz
tarafindan tamumlanmasini  saflayan, miadi dolan kaseti taniyip
kullamlmamas! igin onay vermeyen bir sistem olmalidur.

Kasetin lizerinde iiretim veya son kullanma tarihi yazmalidir.

Kaset ile en az 5 dongii gerceklestirilebilmelidir.

Kaset son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidur, |

son kullanma tarihi yaklasan iiriinler, firma tarafindan son 3 ay kala uzun

miadli tiriinlerle degigtirmelidir.

Kasetleri verecek olan firma, kasetlerin kullamimi siiresi boyunca

agagidaki ozelliklere sahip 3 (Ug) adet Hidrojen Peroksit Cihazim

Istanbul Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Boliimii Sterilizasyon Unitesi

ve Norosirurji Sterilizasyon Unitesi ile Vatan Yerleskesi KBB+Goz

Cerrahi Sterilizasyon Unitesinde kullanilmast igin birakmalidir.

a.Cihaz Ozellikle yiiksek sicaklifa ve neme dayamksiz tibbi ve
elektronik malzemelerle metal ve metal olmayan diger cerrahi
malzemelerin  sterilizasyonunda kullanilacak bir Gaz Plazma
Sterilizatérii olmahdir ve plazma asamasimi RF jeneratorii ile kazan
igerisinde gergeklestirmelidir.

b.Cihaz metal (paslanmaz gelik, aliiminyum, bronz, titanyum vb.) veya
metal olmayan (plastik, poli-asctal, ethenyl, styrene polymer, poli-
karbonat, cthylen resin, poli methil methacrylate materyalden yapilmis
malzeme ve polyurethane, ployvinyl chlorid ve naylon materyalden
yapilmis dokunmarmis kumaglar) aletlerin, neme ve 1siya duyarl
materyallerin endoskoplarin, plastik, lateks, elektronik ve optik
malzemelerin sterilizasyonunda giivenle kullamlabilmelidir.

¢. Cihazin hicbir atik maddesi olmamali ve bu sayede higbir
havalandirma hattina ve drenaja ihtiyag duymamalidir.

d. Cihaz mevcut programlari sayesinde, liimensiz alctleli(biyopsi forceps,
endoskop, dzafagoskopi aletleri, sabit endoskop ve viicut i¢i muayene

amach kullanilan birgok alet vb...),sterilizasyonu daha zor olan, |

liimenli aletleri (kardiovaskiiler cerrahide kullamlan liimenli aletler
gibi...) giivenle steril edebilmeli, belgelemeli ve bu belgeler ihale
dosyasimda sunulmalidir.

e. Limenli malzemelere etkisi valide edilmis olmali ve bagimsiz denetim
kuruluglart veya FDA tarafindan denetlenerek dokiimante edilmis
olmali ve ihale dosyasmnda sunulmalidir. Liimenli malzemeler i¢in
kullanim tablosu verilmelidir. Cihazda iki ucu a¢ik I mm ¢apinda,
850-2000 mm uzunlugunda polytetrfflourethylene tiiblil (liimenli)
a’et]eri, iki ucu acik 0,7-1mm gapmda, 500-600 mm uzunlugunda

iMZA-KASE

IMZA-KASE IMZA-KASE
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paslanmaz ¢elik malzemeleri ve bir ucu kapali, 250 mm uzunlugunda
paslanmaz ¢elik malzemeleri steril edebilmelidir.

f. Plazma sterilizatér cihazinin kullanilabilir toplam i¢ hacmi en az 150
Lt olmalidir.

g.Cihaz 380V. 5 Hz wifaz ya da 200-230V. 50/60Hz elektrik
sebekesinde ¢alismahdir.

h.Cihaz igletim sistemi (LINUX, WINDOWS vb.) fabanh olmalidir,
LCD ekrami ya da iki satirh alfanumerik LCD ekrani yardimryla tarih,
saat ve toplam déngii sayisi, dongli asamalar1 ve gegen stire
izlenebilmelidir.

i. Cihaz en fazla 55°C sicaklikta, CDC Guide ve WHO sterilizasyon
kurallar1 geregi 10 -6 sal degerini (Double Kill) gergeklestirmelidir.
Vakum- H202 Gaz Transferi, Diflizyon, Plazma ve Ventilasyon
agamalarm kayith tiim programlarda tekrarlamalidir. En uzun stireli
programda bile sterilizasyonu en fazla 50 dakikada yapabilmelidir. _

j. Cihaz, kaset sistemini taniyan, miad1 doldugunda kullanimina onay |
vermeyen sisteme sahip olmalidir.

k.Cihazda dahili hafiza bulunmalidir, bu dahili hafiza sayesinde
minimum 1 yil oncesine kadar ge¢mis sterilizasyon islemleri
kaydedilebilmelidir.

l. Cihaza monte bir yazic1 bulunmali ve bu yazici sayesinde dahili
hafizaya kaydedilen biitin sterilizasyon islemlerinin  ¢iktisi
alinabilmelidir.

m. Cihaz sterilizasyon parametrelerinde 6n goriilen degerlere
ulasamadign takdirde dongii otomatik olarak iptal edilmeli ve
problemin ne oldugu ve nasil ¢oziilecegi hakkinda cihaz bilgi
verebilmelidir.

n.Cihaz sterilizasyon islemine baglamadan once yikiin kontrolini
saglamaii ve ylikte herhangi bir problem olmasi durumunda |
sterilizasyon ajam cekmeden iglemi sonlandirmali boylece hatalt |
yiiklemeye baglh kaset kartug kayb1 yaganmamahdar. l

0. Dongii kullanicr tarafindan durdurulmadig: stirece kapinin agilmasini
engelleyen bir emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

p.Cihazin kapisi, herhangi bir sikigma durumunda; el, kol ve hassas
medikal cihazlarin zarar gormesini ©Onlemek amaciyla hi¢ bir
miidahaleye gerek kalmadan otomatik olarak giivenlik mesafesine geri
agthp durmalr veya buna benzer bir giivenlik tedbiri alinmug olmalidur.

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

r. Cihazim vakum sistemi vakum pompasi ile yapilmalidir,

s. Cihazda disanidan aldi havay: temizleyen HEPA filtre bulunmalhidir.

t. uterﬂl/asyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda cihaz n

IMZA-KASE

MZA-KASE iMZ A-KAQL
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panelindeki ekranla hata vermeli. Sorunun nedenini bildirmelidir.
u.Cihazda sterilizasyon isleminin vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma
ve hava alma agamalarim yoneten, basing, stcaklik ve diger etkenleri
siirekli kontrol ederek gerekli ayarlamalari yapan ve problem
durumunda gerekli Snlemleri alan bir mikroiglemci bulunmahdir.
r.Cihazdan dongii esnasinda sterilizasyonun tiim safhalan ve
sterilizasyon parametrelerine iligkin tiim parametreleri verebilen bir
sistemi olmalidir.
w. Cihazin sterilizasvon sistemi igin gelistirilmis kimyasal ve biyolojik
indikatorler bulunmali ve bunlarla monitérize edilebilmelidir. :
x. Cihazm kulibrasyonu teslim edildigi tarihten itibaren yilda bir kez
olmak tizere firma tarafindan {icretsiz olarak yapilmali, raporlan
sterilizasyon {initesine yazili olarak teslim edilmelidir.
y.Kullanima verilecek cihaz igin her tiirli teknik servis hizmetleri,
kullanima veren firma tarafindan {riinler bitene kadar ticretsiz olarak
vermelidir.
7. Kasetleri verecek olan firma 3 (Ug) adet tam otomatik kapatma cihazi
vermetidir.
a. Sterilizasyon rulosu makineden giktiktan sonra rulo {izerinde liretim
ve son kullanma tacihi, LOT numarasi ve paketlemeyi yapan birimin
ismi yada numarasi hem yazi ile hem de grafikler ile belirtilebilir
olmalidir.
b. Cihaz fotoselli tam otomatik olmalidir.
¢. Cihaz en fazla 5 dakikada 1sinmali zaman kaybettirmemelidir.
d. Ayarlanabilir Dijital LCD ekram ile sicaklik istenilen dereceye
kadar ayarlanabilir olmalidir.
8. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10
isgiinii igerisinde 1.U. Istanbul Hastanesi gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iiriin tanitimm (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmamn
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.

ISIMYAﬁAL . Kaset her biri en az 2,8ml hacimde ve %58 lik konsantrasyonda hidrojen
OZELLIKLERI peroksit ihtiva eden, birbirinden bagimsiz en az 10 hiicrecige sahip olmalhidir.
DEPOLAMA - ] . ) .

SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI | .. L ,

VE OZFLLICI Sterilizasyon tnitelerinde kullaniimalidir.

URETIM TARIHI | Uretim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir ve bu tarih kutvlann
VE MIADI iizerinde bastli olmalidir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN TUZ, SU ARITMA SISTEMI iCIN ULTRA RAFINE TABLET
ADI TUZ
1.Beyaz homojen olmalidur.
li‘i ZiKSEL . iﬁsﬂsﬂﬂgﬁl :ﬁiﬁ? hemen toz seklinde dagilmamali, yavas yavas
N2agnl 3.Suda ¢6ziindiigiinde suda kirlilik birakmamalidir.
4. Tablet tuzun dl¢iileri ¢ap1 en az 20 mm, yiiksekligi 12,5 mm olmalidir.
TESTLER SPESIFIKASYON
(TSE933)
iziksel Gorlints Beyaz Homojen
Rutubet % en ¢ok (m/m) 0,5
[ane BuyUukIigl 1000 (jm'lik elekten gegen (%) 100
210 (jm'lik elekten gegen (%) 20
. Suda Coziinmeyen % en ¢ok (m/m) 0,5
gIZlgEﬁISI?EERI sodyum Kloriir % en az (m/m) 98
Magnezyum % en ¢ok (m/m)
Kalsiyum % en ¢ok (m/m)
Sulfat % en ¢ok (m/m)
yod mg/100 gr
emir mg/kg (en cok)
Sertlik Alman Sertlig
Fransiz Sertlifi
gfﬁ?ﬁﬁg‘x 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
I\?]I;H(J)I;;ﬁ Ii\/IIG‘;ERI 1. Hemodiyaliz ve sterilizasyon tinitelerinde kullamlacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1. Oriiniin teslim tarihinden itibaren kullamim siiresi en az 18 ay olmalidur.
2. Yiiklenici firma, malzemenin miadinin dolmasma 3 ay kala

kullanilmayan malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip iirlinle en ge¢
15 giin iginde degistirmelidir.

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIKTARI
TIBBI _ |
OZELLIKLERI
TESLIMAT 1.S6zlesmenin imzalanmasmna miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
SEKLI halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.
iMZA-I}ASE IMZA-KASE iMZA-KASE
H i b\ "Lm
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2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarima veya birimi
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1.Istekliler, ihale sonunda ihale uzman tiyelerince degerlendirilmesi i¢in
markas: belirtilmek kaydiyla orijinal ambalaj1 i¢inde en az 30 tablet tuz
numunesini ihaledeki kalem sirasi ve adi1 belirtildikten sonra tizerine etiket
yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak teslim edeceklerdir.

fvathaneleri

ZORUNLU 2.S6zlesmeden sonra yilklenicinin teslim etmis oldugu malzeme numune ile
OZELLIKLER uygunluk karsilastirilmasi ve degerlendirilmesi tekrardan yapilacaktir.
Uygun olmas: halinde malzeme kabulii yapilacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim giinil i¢inde
licretsiz olarak degistirecektir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

lefi Sorumlusu
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|
KIII;‘ILZEMENIN ASPIRATOR UCU YANKAUER VAKUM KONTROLLU STANDART UGLU
1. Aspirasyon hortumu ucunda aspiratér ucu olmalidir.
2. Hortum uzunlugu en az 200 (+10) cm olmalidir.
3. Hortum ¢ap1 yaklagik 5,5x8,5mm olmalidir.
4. Hortum yumusak fakat vakumla daralmayacak yapida olmalidir.
Hortum akintisinin kesilmemesi ve vakum birikmemesi igin asla
kivrilip kirilmamalidir.
5. Aspiratér hortumlarimn, standart uglu, top uglu ve ince uclu olmak
iizere ¢esitli modelleri bulunmahdar.
6. Aspiratér hortumlarinin uglar1 vakum kontrollii ve vakum kontrolsiiz
olmak tizere iki ¢esit olmal1 ve idarenin belirledigi miktarlarda teslim
FiZiKSEL edilmeli, talep edildiginde degistirilebilmelidir. Bununla ilgili
O7FELLIKLERI taahhiitname Muayene Kabgl Komisyonuna te_shm edilmelidir.
7. Ug¢ kisminda yankauer aspirasyon ucuna sahip olmalidir. Yankauer
aspirasyon ucu piiriizsiiz olmali, hassas dokulara zarar vermemelidir.
Yankauer aspirasyon ucu yekpare olmali, hava ve sivi kagagi
olmamalidir.
8. Istenildiginde 9,5x14,3 mm gapinda, baglanti konnektdrsiiz modeli de
mevcut olmalidir.
9. Paket kenarlar1 sterilizasyonu korumak igin iyi yapismis olmali, aym | |
zamanda bir kenar1 agma kolaylif1 saglayacak sekilde olmalidir. '
10. Aspirasyon hatt1 (seti) yumusak, bikiilmeye karst direngli bir ||
hortumdan yapilmis olmalidir. ' ‘
_ 11. Aspirator ucu tek eklemli olup eklem ag1s1 30° altinda olmalidar.
I(gIZI\I/E[EIéISI?II:ERI 1. Etilen oksit yontemi ile steril edilmig olmalidir.
DEPOLAMA 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
5}3 I(J)Lzﬁlllﬁlé?m 1-Cerrahi miidahalelerde kullamlacaktir.
I"JRET.iM TARIHI llq;Itsil:ll:l tl?zrgﬁrr:(cll:r; :s]lbl?l:lrrln Zrlllglzf yil raf mriine sahip olmali ve bu tarih
VE MIADI ’ ‘ '
AMBALAJ SEKLI 1. Malzeme orij i?al ambalt'lju'lda tes}im edill'r?.elidivrl. . | L etk
VE MIKTARI 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.
|| TIBBI
|| OZELLIKLERI
IMZA-KASE IMZA-KASE C IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tlizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
TESLIMAT gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

1.Ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (liretici/ ithalat¢r) ise kendisine
ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB
kaylﬂarlm (T.C. Saghk Bakanhgimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iirtinlere ait TITUBB kayitlan ile birlikte ihale
komisyon bagkanligina sunacaktir.

2.Uriinler T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi
Bankas: kodu ve teknik dzellikleri belirtilmeli, saklama kogullar1 olmalidir.
3.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve
Tiirkce olmalidir.

4, UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si
ZORUNLU (6,12,24 vb.) tammlanan iiriinler icin tek tek etiket yapimali ve iretici
OZELLIKLER firmanm etiket yOnetmeligine uygun izin belgesi “noter onaylt Tirkge
cevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

5.Istekliler, thale sonunda 3 (Ug) is giinii i¢inde ihale komisyonu uzman
iiyeleri tarafindan degerlendirilmek tizere en az 2 (ki) adet orijinal ambalaj
icindeki numuneyi ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilen etiketi malzeme
ambalaj1 lizerine yapigtirdiktan sonra “Numune teslim tutanagi” ile birlikte
teslim edecektir.

6.Ylklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal
olan ve bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 15 (Onbes) takvim giinii
i¢inde iicretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE . IMZA-KASE
H empie O2dem) r \\y “‘sa mm\uS\J
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

l .
MALZEMENIN

TEK KULLANIMLIK EL VE TIRNAK FIRCASI (KLORHEKSIDIN

ADI GLUKONATLI)
1.Cerrahi el ve tirnak firgalar1 tek kullanimlik ambalajlarda olmalidir.
2.Fircanin tizerindeki stinger antiseptik soliisyonu yeterince emmis olmali ve
ambalaj acildiginda fir¢a kullanilmadan &nce soliisyon kontrolstiz bir sekilde
akip gitmemelidir.
3.Slinger fir¢a iyi yapismis olmali, uygulama sirasinda fircadan
ayrilmamalidir,

'| FIZIKSEL 4.Firgalarin yumusak plastik killar1 igeren tarafinda, tirnak temizligi igin orta

OZELLIKLERI kisimda diger yumusak killara gére daha kisa ve daha sert bir boliim
olmalidir.
5.Firgalarin ambalaji kolay stynlabilir ve agilabilir film ambalajdan yapilmis
olup paketin agilis1 sterilizasyonun bozulmayacag: sekilde olmalidir.
6.Tek kullanimlik fir¢a, kullanim sirasinda tirnak diplerine ve cilde zarar
vermeyecek yumusaklikta olmalidir. Firgalarin kenarlari, tirnak kenarlarini
travmatize etmemesi i¢in yuvarlatilmis olmalidir.
1.Ambalaj i¢inde en az 15 ml %4 klorheksidin glukonat ¢ozeltisi yumusatici

KIMYASAL igermeli, ellerde alerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir

OZELLIKLERi (cilt irritasyon indeksinin stifir oldugu yapilmis ¢alismalarla belgelendirilmeli
ve ihale dosyasinda sunmalidir.)

DEPOLAMA 1.Ambalaj hava almayacak &zellikte olmali, oda sicakliginda depolama

SARTLARI strasinda kurumamalidir,

sg ](")[i%ilivllgiERl 1-Ameliyathanede kullanilacaktir.

URETIM TARIiHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

VE MIADI

AMBALAJ SEKLI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2.Ambalajlar izerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras, sahip

VE MIKTARI oldugu kalite veya giivenlik isareti, markasi, Tiirk¢e etiketi, okunakli olarak

yazil1 olmalidir.
|| TIBBI
| OZELLIKLERI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT gee 15 takvim giinii icinde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadr.

IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES]
ISTANBUL HASTANESI

SARF MALZIME TEXKNIK SARTNAME FORMU

LIstekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...2.. adet
numuneyi ihale csnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sras: ve adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihaic esnasinda sunulacaktir. i

| ZORUNLU

- S N o 2.Yikienici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali,
OZELLIKLER S sy RS RYNOPR o

| TR bozuk olduju tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

| A 3.Firma miadimn dolmasma 4 (dort) ay kala kullamlmams 'ﬁrimﬁ|
i degistirmeye taahhiit etmelidir. =

 E—

IMZA-KASE

'\/L” )V k(,m\f “79

W

IMZA-KASE IMZA-KASS

C/\‘) \C@\ Asb’\ 'l"Q? Monoblok Amelivathaneleri

Hemgirelik Hizmetleri Sorumlusu

(4}’!{“{/'% ~ Uzm. H@\@TK




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANES]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

TEK KULLANIMLIK EL VE TIRNAK FIRCASI
(POVIDON IYOTLU)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

[y

. Cerrahi el ve tirnak firgalar1 tek kullanimlik ambalajlarda olmalidir.

2. Firgamin {izerindeki slinger antiseptik soliisyonu yeterince emmis
olmali ve ambalaj agildifinda firga kullamlmadan &nce soliisyon
kontrolstiz bir sekilde akip gitmemelidir,

3. Siinger firga iyi yapigmig olmali, uygulama sirasinda firgadan
ayrilmamalidir.

4. Frrgalarin yumusak plastik killar1 igeren tarafinda, tirnak temizligi
i¢in orta kisimda diger yumusak killara gére daha kisa ve daha sert
bir boliim olmalidir.

5. Firgalarin ambalaji kolay siyrilabilir ve agilabilir film ambalajdan
yapilmis olup paketin agilist sterilizasyonun bozulmayacag: sekilde
olmalidir.

6. Tek kullammhik firca, kullanim sirasinda tirnak diplerine ve cilde
zarar vermeyecek yumusaklikta olmalidir. Firgalarin kenarlan, tirnak
kenarlarini travmatize etmemesi i¢in yuvarlatilmis olmalidir.

7. Ambalaj icindeki povidon iyot %7.5°lik siv1 sabun ¢ozeltisi, cerrahi

el yikama sirasinda képiirmeli, ciltte kalici renk birakmamalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Ambalaj i¢inde en az 15 ml %7.5 povidon iyot ¢ozeltisi bulunmalidir.
. Ambalaj igindeki povidon iyot %7.5lik sivi sabun ¢ozeltisi
yumusatici icermeli, ellerde alerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna
neden olmamalidir(cilt irritasyon indeksinin sifir oldugu yapilmis
caligmalarla belgelendirilmeli ve ihale dosyasinda sunmalidir.)

BN =

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Ambalaj hava almayacak &zellikte olmali, oda sicakhifinda depolama
sirasinda kurumamalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

1-Ameliyathanede kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Ambalajlar {izerinde Uretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, sahip
oldugu kalite veya giivenlik isareti, markasi, Tiirk¢e etiketi, okunakli
olarak yazili olmalidir.

TIBBiI OZELLIKLERI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine partiler |
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT SEKLI . .. .
3 geg 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.
2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
IMZA-KASE 'LMZA -KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANEST

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

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

| ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...2.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirtlarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir,

2.Yiuklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

3.Firma miadiun dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmamis riinii
degistirmeye taahhiit etmelidir.
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T.C.
iS_TANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL Ir_IASTANESi
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI DISPOSABLE KORUYUCU ONLUK, PVC
1. Onliik 0,3-0,6 mikrometre kalinhginda boyundan gegmeli ve arkadan
baglanan modelde olmahdr.
- 2. Onliiklerin boyu en az 130 cm, etek eni en az 80 cm, {ist beden eni en az
TAISEL 55 cm olmal, kugak uzunlug 52 cm olmahid
OZELLIKLERI 55 cm olmal, kugak uzunlugu en az 52 cm olmalidur. o
3. Onliikler kathh halinden agilirken katlar birbirine kesinlikle yapisik
olmamalidur.
KIMYASAL 1.0Onliik PVC’den imal edilmis olmalidr.
OZELLIKLERI
gfg?i‘:g{" 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu
tarih kutularin iizerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.Onliikler en az 50 adetlik ambalajlarda, kolayca tek tek alinmasina olanak
saglayacak rulo seklinde ambalajlanmis olmahidir. Her bir 6nliik digerinden

kolay ayrilmalidir.
2.Tiim malzemeler orijinal kutular iginde olacaktir Kutularin iizerinde kag

adet oldugu yazil1 olacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine belirli

araliklarla teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla

en geg 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...2.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem sirast ve adi belirtilmek fizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi
pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistireceklir. i
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

HASTA KOL VE AYAK SABITLEYICI ERISKIN

MALZEMENIN ADI
1.Sabitleyici bant esnek, yumusak ve sarabilen yapida olmalidur.
2.Ug kat malzemeden mamul sabitleyici bandin cilde temas eden alt
béliimiinde teri emebilen pamuklu penye tabaka, orta boliimiinde esnekligi
saglayan kopiik (slinger) tabaka, tist b§liimiinde ise dayaniklilig: artiran
penye veya pamuklu kumag malzeme olmalidir.

FiZiKSEL 3.Bandin, her 6191'ic.1e bilege uygulanabilmesi i¢in, bilege sarilan kisminin

OZELLIKLERI boyu 25-35 c¢m, eni 5-7 cm olmalidir.
4 Hastanin ayak bileZinin karyola, sedye vb. iinitelere baglanabilmesi i¢in,
bandin iizerine dikili en az 75-100 cm uzunlugunda, bir ¢ift pamuklu
malzemeden iiretilmis baglanti kurdelesi olmalidir.
5.Bandin bir ucunda, bandin el bilegine sarilmasindan sonra hastanin her
tiirlti zorlamasina karsin agilmasini engelleyen velkro’dan yapilnus kilit
parcast bulunmalidur.

ISiMY ASAL i}gﬁnﬁtzgh:;%ﬁigl (1)31111;1 Ztlc:fllll;zasyon kalintisinin olmamasi i¢in) Gama 111 ile

OZELLIKLERI 2 :

DEPOLAMA 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM YERI

VE OZELLIiGI

URETIM TARIHI

1.Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf émriine sahip olmali ve bu tarih
kutularmn {izerinde basili olmahdir.

VE MiADI

AMBALAJ SEKLI | 1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

VE MIiKTARI

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yliklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere clemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadur.
1.Istekliler, ihalenin sonuglanmasindan sonra ihale uzman uyelermce
degerlendirilmek iizere her iiriinden en az 2 ger adet numuneyi ihaledeki

ZORUNLU kalem sirast ve adi belirtilmek iizere, etiket yapistirilarak dizi pusulasina

OZELLIKLER baglanarak teslim edilecektir.
2.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen {irtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITEST
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

i’II;LZEMENIN LAMINASYONLU KAGIT MUAYENE MASASI ORTUSU (RULO) EN 50 CM
1. Perfore aralig1 en az 50 cm (+-2 cm) olmalidur.
2. Enien az 50 cm (+-2 cm) olmalidir.
3. Cift katli ve yiizeyin iistii kagit alt1 laminasyonlu olmalidir.
FiZiKSEL 4. Kan Ve S1v1 gegirmemelidif.
O6ZELLIKLERI 5. Rengi opak be.yaz ve 1.kalite malzem.eflen olmalidir.
6. Ortiiniin her bir pargasi kolay yirtilabilir olmalidir.
7. Rulo seklinde ve her rulo en az 50 metre (+-5 cm) olmalidir.
8. Kagdin agirlig1 22-30gr/m2(+/-1 gr), laminasyon kism 9 mg/YYPE’
den olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
ls)fll;glfﬂlA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI | 1-Hasta muayene islemlerinde kullamlacaktir.
VE OZELLIGI

URETIM TARIiHI

VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI

VE MIiKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Malzeme iizerinde
Tiirk¢e kullamm kitapgigi bulunmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 rulo
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
3.Muayene ve kabul komisyonu tarafindan laboratuvar incelemesi istenmesi
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

KAMERA KILIFI

F_iZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Kamera kilifi eni minimum 14-16 cm olmalidir.

2.Kamera kilifi 225-250 cm uzunlukta olmalidir.

3.Kilif ige katlanmig ve ihtiyag oldugu kadar agilabilir katlanabilir yapida
olmalidir.

4 Kalifin monitor tarafindaki ucu, kullanim kolayhg: saglamak amaciyla
karton muhafazada olmalidir. Teleskop tarafina gelen ucu ise kapali, konik
ve kolayca yirtilabilir perforajli yapida olmali, teleskop takildiktan sonra
sabitlemek i¢in yapiskan banda sahip olmalidir.

5.Uriin dayanikl1 ve steril olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Kamera kilifi malzemesi PE, PP gibi benzer seffaf posetten yapilmis
olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIiGi

1-Hasta hizmetinde kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1.Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf dmriine sahip olmal1 ve bu tarih
kutularin {izerinde basili olmalidir.”™

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlara tizerinde; a-
{iretim tarihi, b- Lot numarasi, c-Sahip oldugu kalite veya giivenlik isareti, d-
Markasi,

TESLi.MAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
geg 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Oriinler T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar: olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..2. adet
otijinal numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere. tizerine ctiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir. '
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
4.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi) kogullarma uymali ve Tiirkge
olmalidir. 1.Tibbi cihaz kapsamma giren tiriinler icin isteklilerin T.C. Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi ve alim
yapilacak tibbi cihazlarim TITUBB da Saglik Bakanlig: tarafindan onaylh
olmasi gerekmektedir. Kapsam dis1 ise “Kapsam dis1 beyant” verilmelidir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI DiSPOSABLE KOLONOSKOPI SORTU

1. Hastanemizin kolonoskopi tinitelerinde, kolonoskopi vakalarinda
kullanilmak iizere medikal 6zellikte olmalidir.

2. Non woven materyalden tek par¢a olarak imal edilmis olmalidir.

3. Tek kullamimlik olmalidir, sortun arkasi agik olmalidir. Delik kismi
uzun tarafi 20 cm genislik 15 ¢cm ebatinda olmalidir. Kolonoskopi
yapmaya uygun olmalidir. Islandiginda dagilmayacak sekilde

FiZIKSEL olmalidr.
OZELLIKLERI 4. Sortun boyu 70 cm, sortun delik olan kismi 35X30 cm olgiilerinde
kapakl1 olmalidir.

5. Sortun kumasi cildin nefes almasim saglamali ancak su, alkol, kan ve
benzeri viicut sivilarini emmeden ortamdan uzaklastiracak ve alta
gecisine izin vermeyecek nitelikte itici olmalidir. 45 gr’lik (+- 2)
materyalden olmalidir.

6. Yetiskinler i¢in genis boyda en az XL olacaktir.

ggﬁ%{‘:ﬁ"‘ 1. Normal depo sicakliginda saklanmalidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

1.Kolonoskopi Unitelerinde kullanilacaktir

URETIM TARiHi VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
gee 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

|| ZORUNLU

OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet
numuneyi ihale sonucunda uzman iiyelere, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistiilarak dizi pusulasina baglanarak
teslim edilecektir.

2.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
3.Farkli ebatlardaki kolonoskopi sortlan idarenin belirledigi miktarlarda ve
siklikta teslim edilmeli, talep edildiginde degistirilebilmelidir.
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T.C.
is_TANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI | ELDIVEN SEFFAF (TUSE ELDIVENI) L. BOY
1.Delik yirtik gibi kullanim engelleyici kusurlar: olmamalidir.
2.Eldivenler sag ve sol elde kullanma farki olmadan her iki el igin giyilebilir
FIZiKSEL nitelikte olmalidir.
OZELLIKLERIi 3.Eldivenler seffaf renkte olmali, tzerlerinde Ilekeler bulunmamalidir.
Kabartmal1 yiizeye sahip olmalidir.
4 Eldiven saglam olmali, kolay yirtilmamali ve delinmemelidir
Iglzhgzélsll(&f];m 1.Eldiven yumusak seffaf poli-etilen malzeme olmalidir.
DEPOLAMA 1.Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil raf 6mriine sahip olmali ve bu tarih
SARTLARI kutularin tizerinde basili olmalidir.
URETIM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmalidur.
VE MIADI

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1.T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankast
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.
2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidir.

3.Eldivenler kolayca, tek tek alinacak sekilde ambalajlanmig olmalidir.

'EIBBi
OZELLIKLERI

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildii tarih itibariyla en
gee 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme, T.C. Saglhik Bakanligi tarafindan onay]anmlq
Ulusal Bilgi Bankasi koduna sahip olmalidur.

2.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve
Tiirk¢e olmalidir.

3.Istekliler, ihale sonunda 3 (Ug) is giinii i¢inde ihale komisyonu uzman
ityeleri tarafindan degerlendirilmek tizere en az 1 (Bir) adet kutu/paket (100
adetli) orijinal ambalaj i¢indeki numuneyi ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilen etiketi malzeme ambalaji iizerine yapigtirdiktan sonra “Numune
teslim tutana@:” ile birlikte teslim edecektir.

4.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali
olan ve bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile 15 (Onbes) takvim giinii
i¢inde iicretsiz olarak degistirecektir.

5.Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi |
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

| MALZEMENINADI | PULSEOKSIMETRE PROB SARTNAMESI (PEDIATRIK)

1. Teklif edilen problar Hastanemiz demirbaginda bulunan ve ilgili
birimlerde kullanilan cihazlarla NTHON KOHDEN) uyumlu olmalidir.

2. Problar cihazda ara kablosuz ¢alismalidir.

3. Prop, oksijen satlirasyonu ve nabiz 6l¢timiine uygun olmali ve pediatrik
tipte olmalidir.

4. Prop, viicut 1sis1 diigiik, hareketli ve disiik perfiizyonlu hastalarda da
dogru 6l¢iim yapabilmelidir

5. Problar hasta cildine zarar vermeyecek ozellikte olup cirth ya da

FIZIKSEL yapigkanh olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Probla baglant1 noktasi arasindaki mesafe en az 80 cm olmahidir ve

olusabilecek artifaklara kars1 direngli olmalidir.

7. Prob, orijinal kapali ambalajinda steril ve tek hastada kullamlmak {izere
retilmis olmaldir.

8. Probun ambalaj1 lizerinde markasi, son kullanma tarihi, belirtilmelidir.

9. Prop, kablosunun elektrik tesisatinda gelen parazitlere kars1 ekranlamasi
olmalidir.

10. Prop, ayni hastada uzun donem kullanilabilmelidir ve prop hasta cildini
yakmamalidur.

11. Numune degerlendirilmesi sonucu karar verilecektir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
gfﬁgt:RMlA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERi VE
OZELLIGI
&I}E;;M TARIHL VE |, * oo kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.T.C Saglik Bakanh@ tarafindan onaylanmug orijinal ulusal bilgi bankast
kodu ve teknik &zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidir.

2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numaras:
bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve
Tiirk¢e olmalidur.

1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi ilzetine partiler

TESLIMAT SEKLI halinde teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildii tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadur.
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarma veya birim
deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh@i tarafindan onaylanmus,
Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmus koda
sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...S.. adet
numuneyi ihalenin sonucundan  sonra ihale uzman tyelerine teslim
edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtilmek {izere
tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak teslim edilecektir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4 Firma miadmm dolmasina 4 (dort) ay kala kullamlmamig {iriini
degistirmeye taahhiit etmelidir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI AMELIYAT MASA ORTUSU SIVI GECIRMEYEN DiSPOSABLE
1.Steril olmali ve tek tek paketlenmis olmalidir.
2.Ust kat1 kan, alkol ve serum vb. sivilar1 emici 6zellikte en az 35 gr/m? t1bbi
non-woven malzemeden, alt kati ise bu sivilarin ameliyat masasina
- gecmesini engelleyen en az 65pu polietilen malzemeden c¢ift kath olarak
FIZIKSEL sretilmis olmalid
OZELLIKLERI {iretilmis olmalidur. o .
3.100X150 cm ebadinda ve anti-statik 6zellikte olmalidur.
4. Ambalajinin bir yiizii medikal kagit, diger ylizli medikal filmden olusan
malzemeden yapilmis olmali ve sterilizasyonun bozulmadan agilmasina
uygun paketlenmis olmalidir.
gIZ“];[EIéISI?If‘ERI 1.Tibbi polietilenden imal edilmig olup tek kullanimlik olmalhidur.
gfﬁgf:g? 1.0da kosullarinda muhafaza edilebilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu |
tarih kutularin tizerinde basili olmalidir. -

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2.Ambalajlar tizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, sahip
oldugu kalite veya giivenlik isareti, markasi, Tiirk¢e etiketi, okunakli olarak
yazili olmalidir. T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus orijinal Ulusal
Bilgi Bankasi kodu ve teknik §zellikleri belirtilmelidir.

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi lizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii icinde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Tibbi cihaz kapsamna giren iirlinler igin isteklilerin T.C. [lag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayithi olmasi1 ve alimt yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanlhig1 tarafindan onayli olmast
gerekmektedir. Kapsam dig1 ise “Kapsam dig1 beyani” verilmelidir.
2.Istekliler, ihalenin sonuglanmasindan sonra ihale uzman iyelerince
degerlendirilmek iizere en az 5 adet numuneyi ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
teslim edilecektir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. |
4.Firma miadinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullamlmams Griind
degistirmeye taahhiit etmelidir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI ULTRASON JELI
1.Akustik olarak yiiksek gecirgenlik 6zelligine sahip olmalidir.
2.Cilt tizerine kolay siiriilebilmeli, cildi uzun siire nemli tutmalidir. Cihaz ve
- cilt tizerinde kisa stirede kuruyarak islemi gii¢lestirilmemelidir.
FIZIKSEL . . . . e
OZELLIKLERI 3.Jel cihazin prop yiizeylerine zarar vermemelidir.
4.Jel kaplari, igindeki jeli kolayca bosaltabilecek yumusaklikta ve big¢imli
hacimde olacaktir. Kutu sikildiktan sonra eski haline dénmelidir. Sikilmis
halde kalmamalidir. 7
1.Aseton, metanol, denatiire etil alkol, mineral yaglari, iyot veya parfiim
KIMY ASAL icermemelidir.
OZFLLIKLER] 2.Jel renksiz seffaf olmalidir. Leke yapmamalidur.
o 3. Alerji yapmamalidir.
4.Suda kolaylikla ¢éziilebilmeli, suyla kolaylikla temizlenmelidir.
15)511;%1::1%1‘ 1. Normal depo sicakliginda saklanacaktir.

KULLANIM YERi{ VE
OZELLIGI

1.Ultrason, ekg cihazlarinda ve fizik tedavilerde hasta hizmetinde
kullanilacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.En az 2 yillik miada sahip olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.Jel, 1 It’lik veya 0,5 1t’lik kaplarda olmalidir.

2. Kap iizerinde kag litre oldugu yazili olmalidir.

3. Ambalajin {izerinde; a-iiretim tarihi, b-ebadi, c-lot numarasi, d-sahip
oldugu kalite veya giivenlik isareti, e-markasi, f-sterilizasyon yontemi
bilgileri olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
gee 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Tibbi cihaz kapsamina giren {iriinler icin isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi ve alim yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhigi tarafindan onayh olmas:
gerekmektedir. Kapsam digi1 ise “Kapsam dis1 beyan1” verilmelidir.

2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizete en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek tlizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen tirlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4 Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi
istenmesi halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.
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T.C.
isTANBUL UNIVERSITESI
iSTANBUL HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI | (YATAK KORUYUCU ORTU) HASTA KARE ALT BEZI
1.Bezler 60X90 cm (+-3 CM) élgiisiinde hipoallerjenik olmalidir.
. 2.Bezler orta ile agir idrar veya gaita kagirma sorunu olan, hastanelerde
FIZIKSEL ) yogun bakim iinitelerinde kullanima uygun olmalidir.
OZELLIKLERI 3.Bezler hizli emiciligi saglayan ve siviy1 bezin igine hapseden siiper emici
maddeden imal edilmis olmalidur.
4 .Bezlerde pozisyonla deforme olmamalidir.
KIMYASAL |
OZELLIKLERI
DEPOLAMA . T
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YER{ y .
VE OZELLIGI 1.Yogun bakim hastalar i¢in kullanilmaktadir.
ﬁRET_iM TARIHI | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
VE MIADI

AMBALAJ SEKLI
VE MIiKTARI

1. T.C. Baglik Bakanli tarafindan onaylanmus orijinal Ulusal Bilgi Bankasi
kodu ve teknik &zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidar.

2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidr.

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullamim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve
Tiirkce olmalidir.

TESLIMAT
SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildigi tarih itibartyla
en gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhifi tarafindan onaylanmus,
Ulusal Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda |
sahip olmalidur.

2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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