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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizde Kullamlmak iizere asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere

ihtiyag vardur.

Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak uzere

birim fiyat teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiiri

STERILIZASYON UNUT. ICIN 31 KALEM TIBBI SARF MALZ. ALIMI

YAKLASIK MALIYETI
Sira Malzeme Adi Birimi | Miktani | Birim Toplam Tutar
No Fiyat

1 | Buhar sterilizatér igin luzlh sonug veren biyolojik Adet 3.000
indikatdr

2 | Buhar sterilizattr igin enteg. Indikator(SINIF5) Adet 10.000

3 | Buhar sterilizatdr igin gok parametreli kimyasal Adet 30.000
indikator (Class4)

4 | Buhar ve etilen oksit sterilizator igin paketleme Metre | 80.000
kagid {eni 15 cm)

5 | Buhar ve etilen oksit sterilizatdr igin paketleme Metre | 20.000
kagidh (eni 20 cm)

6 | Buhar ve etilen oksit sterilizatdr igin paketleme Metre | 20.000
kagidi (eni 30 ¢m)

7 | Buhar ve etilen oksit sterilizatdr igin paketleme Metre | 20.000
kagd1 (eni 40 cm)

8 | Hidrojen peroksit sterilizatdr igin kimyasal Adet 40.000
indikatdr

9 | Hidrojen peroksit sterilizator igin biyolojik Adet 10.000
indikatdr

10 | Hidrojen peroksit Laowken sterilizidr i¢in kaset Adet 700

11 | Hidrojen peroksit sterrad steriliztor igin kaset Adet 400

12 | Hidrojen peroksit sollisyonu%30 [uk Litre 1000

13 | Etilen oksit gaz kartusu(170gr.) Adet 750

14 1 Manuel kullanim i¢in cerrahi alet dezenfektan Kilo 1.000

15 | Tepsi drtilsit 50ecmx35m Adet 20.000

16 | Tepsi ortilsii 60cmx40m Adet 20.000

17 | Sterilizasyon sargisi 120x120cm(set kilif1) Adet 60.000

18 1 Sterilizasyon sargis1160x160cm Adet 40.000
(set kilift)

19 | Yikanabilir ameliyat gdmlegi Adet 3.000




20 | Etilen oksit sterilizatdr igin hizli sonug veren Adet 1.000
biyolojik indikatdr

21 | Etilen oksit sterilizator i¢in kimyasal indikatdr Adet 1.000

22 | Kat-hafif alkali temizleyici tablet Adet 40

23 | Tek kullammhk ameliyat Snligii(tekli ) Adet 50.000

24 | Tek kullanimhk ameliyat bohgasi(Uroloji tur Adet 4.000
ortilsil)

25 [ Tek kullammlik ameliyat bohgasi(poglu atroskopi) Adet 500

26 | Yikama dezenfektor cihazlar igin yikama Litre 200
solilsyonu

27 | El kurulama havlusu(30x50 cm) Adet 40.000

28 | Tablet tuz Adet 10.000

29 | Protein kalint: testi Adet 300

30 | Anjio bohga takim1 Set 200

31 | Ameliyathane bohgast Set 200

KASE - IMZA
TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

SILINTi VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKL] KAGITLARINA

YAZILACAK,

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLAR] KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE
YAZI ILE YAZILMALIDIR.




G | TEKLIF EDILEN TiBBi MALZEMELERIN TC. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGl BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN
KODU VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

H [ ISTEKL] FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMI$ OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTGE VE MUHASABE
YMNETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

1| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR .

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullantlan ancak MEDULA sisteminde SUT Kodlarina tamimh olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydmin yapllamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapiimayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabifmesi icin, ilgili firmalarca amla Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore driin eslestirme islemlerini
gergeklestirmeleri zorunludur, idaremizce; Eslegtirilen iiriinlerin tamamen firmalarm beyani esas
ahnarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanlhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olugan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin ahndifi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Sajlik Bakanhg
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmas), hastaya kullamldigi tarihte de Medula sisteminde tammh
olmasi gerekmektedir.’ Hususlar belirtilmigtir,

fdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhg’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate almarak tekliflerin sunmalar:

Teklif mektuplarinin en gec 16/03/2026 Pazartesi giinil_mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne

birakilmasini rica eder.




Sartname MSU 1

Buhar Sterilizatér i¢in Hizi Sonug Veren Biyolojik Indikator Teknik Sartnamesi
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Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermell ve
biyolojik 6liimiin gergeklesip gergeklesmedigi en geg 1 (bir) saatte kesin olarak
6grenilebilmelidir.

Dogrulama igin ek inkiibasyona gerek olmamalidir.

Besiyeri 6zel cam tiip i¢inde olmali ve indikatdr sisterni bulunmalidir.

Kuru strip ve medyay: muhalaza eden tiip propilen olmalidir.

Tiip iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras: ve kimyasal indikator
seritli etiketi bulunmalidir

Sterilizasyondan sonra cam tiip inkiibatérdcki 6zel kirma yuvasinda bastintarak
kinlmali ve sporlar besiyeri ile temas ettirilmelidir

Valide edilmis 2 adet orijinal kalibre edilmis otomatik okuyuculu inkiibat6r
indikatorlerle birlikte teslim edilmelidir. Kalibrasyon raporlan ihale dosyasinda
bulunmalidir. Otomatik okuyucu, i¢ine yerlestirilen biyolojik indikatér tiiplerini
otomatik olarak algilamali ve okumaya baslamalidir.

Yetersiz sterilizasyon (aktif Geobacillus stearothermophilus varlifl) ve yeterli
sterilizasyon inkiibatoriin farkli renkte yanan igiklan ile kolayca anlagilmalidar.
Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

ISO 11138-1, ISO 11138-3 Standartlarina uygunlugu bulunmalidur.

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdar,

134°C ve 121°C de 6n vakumlu buhar sterilizatdrlerinde sorunsuz ¢aligmalidir

Sartname MSU 2

Buhar Sterilizator i¢in Entegrator indikatér Teknik Sartnamesi

Otoklavin her bir déngiisi icin tek test yeterli olmahdir.

134 °C 6n vakumlu buhar otoklavlarinda yiik kentroliinde kullanilmalidir.
Belirlenmis degerleri (Stated value) ISO 11138’de biyolojik indikaidrler igin
verilen performans gerekliliklerine esdeger ya da daha fazla olacak gsekilde
tiretilmis olmahdir. Indikatériin aktivasyonu ISO 11138°de biyolojik indikatérler
i¢in belirtilen D ve Z degerleri ile iligkilendirilmig olmalidir.

Entegratérin  ISO 11138’de adi gegen belirlenmis degerlere uygunlugunu
ispatlayan rezistometre raporlan teklif verme agamasinda sunulmahdir.

Entcgratér buhar sirasinda olusan neme karst bariyer olugturan aliiminyum
folyodan yapilmis olmalidir.

Ozel tablet igerisindcki kimyasal maddenin ilerlemesi pencereden izlenebilmelidir.
Indikat&r islem sonrasi rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.

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

Indikatoriin kullanilabilecegi sterilizasyon g¢evrimleri, {iriin lot numaras: ve son
kullanma tarihi her strip tizerinde bulunmalidir.

Uretici firma sterilizasyon siirecini olumsuz etkileyebilecek faktérleri agik bir
bigimde belirtmelidir.

ISO 11140-1 Simif 5 Standartlarina uygun olmalidir.

Normal oda sartlannda (15-30 °C, % 35-60 nem) (<50% Relatif-Bagil-Nem)
saklanabilmelidir.
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Sartname MSU 3

Buhar Sterilizator Icin Kimyasal Indikatsr Teknik Sartnamesi
Tiim 134 °C 6n vakumlu buhar sterilizatérlerinde kullanilabilmelidir.
(Cok parametreli olmali, doymus buhar, sicaklik ve zaman parametrelerine duyarli
olmali, 151, nem ve zaman hakkinda detayl bilgi verebilmelidir,
Yoruma dayali bilgi vermeli, yetersiz sterilizasyonda problemin nereden
kaynaklandigim gostercbilmelidir,
Indikatérler lamine kaph olmaly, miirekkebin dagilmasim énlemelidir,
Sterilizasyon sonrasinda renk degisimi belirgin olmalidir. 6 ay sabit kalabilmeli, kayit
olarak saklanabilmelidir,
Paketin iizerinde son kullanma tarihi olmali ve normal oda kosullarinda
saklanabilmelidir,
ISO 11140-1, standartlarma uygun olmali, Class 4 smflanna  uygunlugu
bulunmalidir. Bu uygunluk rezistometre raporlan ile ispatlanmis olmah. Ayrintili
rezistometre raporlari ihale dosyasinda sunulmalidir.
Teslim edildiginde en az [ yil siire ile miat problemi olmamalidir.
Teklif sirasinda 10 adet numune birakilmahdir.

Sartname MSU4-5 6-7
Buhar ve Etilen Oksit Sterilizatér [gin Paketleme Kagidi Teknik Sartnamesi

. Rulolar Etilen Oksit ve Buhar otoklavlarda kullanilabilmeli, her iki sisteme ait farkh

indikatdrleri bulunmal ve renk degisimleri net olmahdir.

Rulolarin filmi en az 3 katmanl olmali { min. 50 mikron ), dayanikli ve esnek olmal,
uzun stireli sterilizasyonda yipranmamalidir.

Uriin 1ISO 13485 ve CE belgeli olmali, EN 11607’ye uygunluk sertifikasi
bulunmalidir. Belgelerde iiretici beyami yeterli degildir. Sertifika kopyalan ihale
dosyasinda bulunmahdir.

Paketlenmis iriinler scffaf filmden rahatlikla goriilebilmeli, rulo kapatildiginda ¢ok
kath filmin rengi koyulasarak kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtilma ve
catlama tespiti saglamalidir.

Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayammi en iist seviyede olmal, film tabakada
yapmsiklik ve deformasyon olmamali, bunun yam sira paket kolay agilabilmeli ve
acarken partikiil birakmamali, bu sayede paket agilmasi esnasinda tozlanmadan
dogabilecek kontaminasyonu minimuma indirmelidir.

En az 60 gi/m* medikal kagitan tretilmis olmahdir. Medikal kagit EN 11607°ye
uygun olmalidr.

Etilen Oksit Gaz ve Buhar indikatorleri kagit ve film arasinda, kapama bélgesinin
altinda ve kenarda olmali, yerlesimleri asil sterilizasyon bélgesinin disinda kalmalidir.
Ekli rulolar kabul edilmeyecektir. Paketleme kagitlari ile birlikte kagit kesme ve
kapatma cihaz {icretsiz teslim edilecekdtir.



Sartname MSU 8

Hidrojen Peroksit Sterilizatorii Kimyasal Indikator Teknik Sartnamesi

—

. Hidrojen Peroksit plazina sistemi igin 6zel tretilmis olmalidar.

2. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatorii 10 mm kalinliginda polistrenden mamul ve
beyaz opak bir strip olmalidir.

Hidrojen Peroksit kimyasal indikatoriinin kimyasal formiili ve reaksiyon
mekanizmasi belgelenebilmelidir.

4. ISO 11140 Simf 4’e uygunlugu belgelenmelidir.

5. Unitede kullanilan cihazlarda denendikten sonra uygunluk verilecektir

(W)

Sartname MSU 9

Hidrojen Peroksit Sterilizasyonu I¢in Hizh Biyolojik Indikatér Teknik Sartnamesi
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Kalite standartlari geregi, iiriiniin ve sterilizasyon igleminin giivenirligi agisindan
indikatér ve inkiibatér cihazi orjinal ve aym marka olmalidir. Inkiibatér cihazi
otomatik ¢alismali, indikatérii otomatik algilamali, kullanici miidahalesine imkan
vermeyecek sckilde fabrika ayarlar ile 1s1 ve programlar hazir bulunmalidir.
Biyolojik dliimiin ger¢eklestigi durumda negatif (-) sonucu kesin ve net olarak en ge¢
1(bir) saal iginde gosterebilmelidir.

Pozitif sonug 15-30 dakika arasinda alinabilmelidir.

Biyolojik indikatér Geobacillus stearothermophilus sporu igermelidir.

Otomatik okuyucu akiif G.srearothermophilus sporu tarafindan iretilen floresan
1isunay1 okuyabilecek bigimde tasarlanmis olmalidir.

Biyolojik indikator Geobacillus stearothermophilus sporlarim igeren bir spor
tasiyiciyr - ve  ¢ogalmayr  destekleme kabiliyeti gerekliliklerini  karsilayan
bakteriyolojik besiyeri igeren bir besiyeri ampulii igermelidir.

Biyolojik indikat6r kapaginin iistiinde bir iglem indikatérii yer almahdar.

Biyolojik indikatérler indikatdriin ortam kosullarindan etkilenmeyecek sekilde
paketlenmis olmalidir.

Tiip tizerindeki etikette son kullanma 1arihi bulunmahidir.

Raf émurii tiretim tarihinden itibaren 2 yil olmahdr.

Biyolojik indikatér EN ISO 11138-1:2006 standartlarina uygun olmahdar.
Indikatérden elde edilen poziiif ya da negatif sonug gorsel (yazih veya farkli renkte
yanan -+/- sembollcr) olarak siiphcye imkin vermeyecek gekilde anlasilabilmelidir.
Her bir kuyu i¢cindeki biyolojik indikatdriin sonug icin kalan sliresi otomatik okuyucu
ekram lizerinden veya birlikte verilecek bilgisayar tizerinden takip edilebilmelidir.
Okuyucu indikatoriin dogru yerlestirildigini, besiyeri ampuliiniin kirtlmis oldugunu,
spor ile temas ettigini kontrol ederek okumayi baslaimali, bu iglemlerde hata tespit
ettiginde sesli, gorsel alarm ve hata kodu vermcli, hata giderilene kadar okumay:
baslatmamalidir.

. Otomatik okuyucu tek basina kullanilabilecegi gibi internet ve intranet ag yapilari

izerinden takip edilebiime 6zelligine sahip olmalidir.

Otomatik okuyucu sonuglar1 kaydetmeli ve sistemin yazilimi vasitasiyla dijital ortama
aktarilabilmelidir o

P ""‘““af

g

v 531t s g T



Sartname MSU 10

Plazma Sterilizator i¢in Sterilizasyon i¢in Kaset Teknik Sartnamesi

—

. Kasctin en az 12 kapsiilii bulunmalidir.

2. Kaset en az 6 geligmis sterilizasyon ¢eviiminde ve en az 12 standart sterilizasyon
cevriminde kullanilabilmelidir.

Kasetin kapstilleri igindeki Hidrojen Peroksitin miktan (hep bir kapsiilde 3 ml)
gerek standart sterilizasyon cevrimde gerckse gelismis sterilizasyon ¢evriminde
sterihizasyonun % 58-%60 arasi hidrojen peroksit ¢ozeltisinin plazmas: ile
tamamlanmasina elverisli olmahidir.

4. Kaset herhangi bir Hidrojen Peroksit sizintisina mahal vermeyecek sekilde dizayn
edilmis olmal, kapama yerlerinden ya da enjeksiyon deliklerinden Hidrojen
Peroksit sizdirarak kullanicimin saghigini tehlikeye atmamalidir.

5. Kasetin tzerinde bulunan enjeksiyon delikleri ve kasetin dizaym1 plazma
sterilizatér cihazinin enjcksiyon sistemiyle uyumlu olmal, cihazin hidrojen
peroksit enjeksiyon sistemini verimli bir sekilde caligmasina elverisli olmalidir.

6. Kasetin lizerinde kasetin plazma sterilizatér cihaziyla uyumlu olup olmadigim ve
kasetin son kullanma tarihinin gegip gegmedigini yarayan validasyon karti
bulunmahdir. Ayrica bu validasyon karti sayesinde kullamici kasetin daha kag
¢evrim kullanilabilecegini plazma sterilizatér cihazinin dokunmatik ekranindan
takip edebilmelidir.

7. Kasetin boyutlar1 24 cm x 9 cm’1 gegmemelidir.

8. Kasctin paketinin tizerinde son kullanma tarihi kullamecinin rahatga gorebilecegi
bir bigimde yazilt olmalidir.

9. Kasetin tizerinde giivenlik énlemleri ve tehlike sembolit bulunmalidir.

10. Kasctin plazma sterilizatér cihazina ne sckilde takilacagma iliskin kaset iizerinde
ok 1saretiyle belirtilmis yonergeler bulunmalidir.

Hidrojen peroksit kaseti LAOKEN marka LK/MJG-150 cihazina uyumlu olmalidir

(%)

Sartname MSU 11
Hidrojen Peroksit Sterilizator igin Kascet(Sterrad Marka)

I- Kaset kinlmalara kargt dayanikl 6zel sert plastikten mamul olmalidir.

2- Kaset 5 dongii gerceklestirebilmelidir.

3- Kaset her binn 1.8 ml %58°lik IHidrojen Pecroksit ve Stabilizatér ihtiva eden 10
hiicrecige sahip olmalidir.

4- Kasetin lizerinde, kasetin taninmasini saglayan barkod olmalt ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

5- Kaset kapal: bir naylon torba iginde bulunmali ve bir kimyasal indikatére sahip
olmahdir.

6- Kascilerle birlikte 50 adet hidrojen peroksit yazici rulosu ve 4 adet yazici seridi
licretsiz Uiniteye teslim edilmelidir,
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Sartname MSU 12
%30 HIDROJEN PEROKSIT SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI

Ambalaj1 en az | litre en ¢ok 10’ar litrelik siselerde olacaktir.

Giivenlik formu ekte sunulacaktir.

%30 Hidrojen peroksit icermeli, bunun disinda herhangi bir kimyasal
icermemelidir.

Sulandirilarak %3 hidrojen peroksit soliisyonu olarak kullamlabilmelidir.
Sulandinldiinda ltimenli paslanmaz ¢elik aletlerin  limen temizliginde
kullamlabilmelidir.

Sartname MSU 13

Etilen Oksit Sterilizator Icin Gaz Kartusu Teknik Sartnamesi

. Kartuslar tiip seklinde olmali, tiipler % 100 ctilen oksit gazi ihtiva etmeli ve

igindeki etilen oksit gazi net 170 gr. olmahdir.
Kartuglarin agzi sizdirmaz contali olmahidir.

. Teslim edilecek kartuslarin kullanmim stirelerinin bitimine en az 24 ay kalmis

olmahdir.

Cihazin kartus haznesine diizgiin yerlestirilmesi i¢in tiiplerin alt ylizeyi diz
olmalidir.

Kartusun altiminyum kalinhigi DOT 2Q’nun gerckliliklerini karstlamali ve kartug
kalnlig 0,42 (+/- 0.01) mm olmalidir.

Kartuglarin tizerinde Tiirkge uyar: ve kullanma talimati olmalidir.

Her 10 adet Etilen Oksit Gaz Kartusu ile beraber meveut Etilen Oksit Gaz
Sterilizatdriinc uygun 1 (Bir) adet termal yazici rulosu verilmelidir.

%100 ik 170 gr'lik etilen oksit gaz kartuslarinda, kartusa ait dolum tarihi orijinal
fabrika baskili olacak sekilde tiipiin tizerinde olmahdir.

Etilen Oksit Gaz Kartusundaki gaz miktari, sterilizatdr cihaza kabini icerisinde
730£10 Miligram /litre EO gaz konsantrasyonunu tireme ve enfeksiyon olmamasi
i¢in saglamalidir.

Onerilecck kartuglar hastanemizdeki meveut EQ Gaz Sterilizatdriine uygun
oldugunu taahhiit etmelidir. Aksi durumlarda olusacak hasari, bunun sonucunda
maddi manevi kayiplarn karsilayacagini yazili belgeyle taahhiit etmelidir

N
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Sartname MSU 14

Manuel Kullanim I¢in Cerrahi Alet Dezenfektan: Teknik Sartnamesi

Uriin aldehit, klor, fenol, amonyum ve enzim icermemelidir.

. Urlin % 2 konsantrasyonda hazirlandiginda en az 600 mg/ kg (ppm)

peroksiasetikasit igermelidir. Firma bu bilgiyi igeren yaziyr teklifle beraber
vermelidir.

Uriin tim cerrahi aletler, plastik malzemeler, dis hekimligi aletleri icin 6n
dezenfeksiyon vc temizleme igleminde, 24 saatlik kullamm siiresi igin uygun
olmahidir.

Uriin kullaniimus aletler iizerindeki her tiirlii organik atigin ve diger kirliliklerin 6n
temizliginde ve dezenfeksiyonunda kullanilabilir nitelikie olmahdir.

Uriin bakterisit, fungusit ve virisit etkili olmali, dezenfeksiyon 6zelliginin yaninda
temizlik giiciide ¢ok iyi olmahdir,

Uriin uluslararast kabul edilmis test yontemleri ile test edildigine dair
mikrobiyolojtk ekspertiz raporlarina sahip olmalidir. (DGHM(VAH), AFNOR vb.
gibi}

Uriin toz formda olmali, normal sebeke suyu ile hazirlanabilir, hem sicak hem de
soguk su ile kullamlabilir olmalidir.

Uriin 93/42/EEC direktiflerinc gérc gereklilikleri saglamali ve UBB kayd
yapilmis, Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis olmalidir.

Uriiniin giivenlik veri formlan ihale dosyasinda bulunmalidir.

Tibbi alet iireticileri tarafindan (Karl storz, Aeskulap vb.) onayh olmaldir.

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 2 yil olmalhidir.

Uriin hos olmayan ve ¢alismay engelleyici koku igermemelidir.

Uriin kisa siirede 15 dakikada temizlik yapabilmeli ve HBV, HCV ve HIV’ i bu
siirede inaktive edebilmelidir, bu ¢ahgmalari ihale dosyasinda bulunmalidir.

Uriin pHs1 hafif alkali otmalidir.

Uriin kullanicr igin giivenli olmaly, her tiirlii cerrahi aletler i¢in kullamlabilmeli,
kalinti birakmamali ve kolay durulanabilmelidir.

17.Yeterli miktarda numune iinitede denenmck igin teslim edilmelidir. Unitede
denendikten sonra karar verilecekiir.

A

Sartname MSU 15-16
Tepsi Ortiisii Teknik Sartnamesi

Reliance® 309 veya esdegeri teknik ozelliklere sahip malzemeden mamul
oimalidir.

Keskin uglu aletlerin tepsi drsina ¢gikmasina engel olabilmelidir.

Aprhigr en az 100 g/m olmahdir

Setler iginde olugabilecck nemi absorbe etme yetenegi en iist seviyede olmalidir.
Bu teknik 8zellikler teklif dosyasinda belgelenmis olmalidir. Uretici beyam kabul
edilmeyecektir.



Sartname MSU17
120 x120 ¢m Sterilizasyon Sargisi Teknik Sartnamesi

1. Non-woven (dokunmamig kumas) olmalidir.

2. 120 x 120 cm ebadinda olmahdir. Wraplerle birlikte ayn1 sayida ve aymi
dlgiilerde krep kagit ticretsiz verilmelidir. Bir kat wrap bir kat krep olacak sekilde
siralanmis olmalidir.

. Tensil kuvveti 12 pound’dan az olmamalidir

3

4. Su gecirmez olmalidir

5. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi igin kolay katlanabilir olmahdir.
6

. Porlar 0.20 mikrometreden daha biiyilk olmamalidir. Se¢im asamasinda
drnekler por genigligi agisindan mikroskopik olarak incelenecektir.

7. Sterilizasyon sonrasi agildifinda kirismamali ve bu sayede steril sahada aseptik
teknigin uygulanmasinda kolaylik saglamalidir.

8. Sterilizasyon sonrasi yipranma, yirtilma olmamalidir.

9. EN-868 standartlarina uygunlugu bagimsiz akredite bir kurulug tarafindan
belgelenmis olmalidir

10. Firma bu sartnameye uydugunu bilimsel verilerle sunmalidir

11. Se¢im agamasinda numuncler degerlendirilecekiir.

Sartname MSU 18
160 x160 ¢m Sterilizasyon Sargist Teknik Sartnamesi

1. Non-woven (dokunmanug kumas) olmahdir.

2. 160 x 160 cm ecbadinda ¢ifi kat, kenar dikisli wrap seklinde olmahidir

3. Tensil kuvveti 12 pound’dan az olmamalidir

4. Su gegirmez olmahdir

5. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi i¢in kolay katlanabilir olmalidir.

6. Porlar 0.20 mikrometreden daha biiyiik olmamalidir. Segim agamasinda érnekler por
genisligi acisindan mikroskopik olarak incelencecktir.

7.Sterilizasyon sonrasi agildiginda kirismamali ve bu sayede steril sahada aseptik teknigin
uygulanmasinda kolaylik saglamalidir.

8.Sterilizasyon sonrasi yipranma, yirtilma olmamalidir.

9. EN-868 standartlarina uygunlugu bagimsiz akredite bir kurulug tarafindan belgelenmis
olmahdir

10.Firma bu sartnameye uydugunu bilimsel verilerle sunmalidir

11.Kenarlan ¢ift kat dikisli olmahdir.

12. Se¢im asamasinda numuneler degerlendirilecektir.

Sartname MSU 19
Yikanabilir Ameliyat Onliigii Teknik Sartnamecsi

1- Kumas %99 policster %1 karbon veya %98 poliester %2 giimiisg icerikli olmahdir.

Teslim edilen numuneler bu ozellikleri karsilayip karsilamadigina dair tarafsiz bir

kuruluga test ettirilecektir. Kumaslar bu 6zelligini en az 100 yikama korumahdir.

Kullanim esnasinda belirli bir yikama sonrasinda rastgele secilen bir 6nlitk i1¢in ayn1 test

tekrar ettirilecektir. Testlerin ticreti teklif vercn firma tarafindan kargilanacaktir.

2- Ttim cerrahi islemlerde kullamima uygun en az 65 gr/m” poliester kumastan iretilmis
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olmahdir.

3- Uriinler basin¢h buhar ile 134°C” de steril edilebilmeli, bu isleme dayanikli olmal ve
bu 6zelligini en az 100 sterilizasyon islemi i¢in koruyabilmelidir.

4- Kumas antibakteriyel ozellikte olmalidir. Kimyasallar ve kan gibi lekeleri
tutmamalidir. Kanserojen madde igermemelidir.

5- Uriinlerin imal edildigi kumas, yikama-sterilizasyon iglemlcri esnasinda ve sonrasinda
yapigma, ¢ekme ve sarkma gibi degisimlerc ugramamalidir, boya vermemelidir.

6- Onliikler asir1 s1vi temasmin oldu@u cerrahi girigimlerde dahi kullanildiginda kan ve
viieut sivilanini gegirmez dzellige sahip olmahdir, kolay yirtilmamahdir.

7- Kumas kan ve diger sivilarin temasina ragmen kuru kalabilmelidir. Bu 6zellik 100
kullammda korunabilmeli ve yikamaya dayanikli olmalidir. Her &nlilk kullammin
islenebilecedy yikama sayisi takip ¢izelgesi igermelidir.

8- Urtinlerin imal cdildigi kumas antistatik ve terlemeyi engelleyici dzellikte olmalhdir.

9- Terlemeyi onleyici 6zellik kullamcilar tarafindan da degerlendirildikten sonra tiriin
secimi yapilacaktir.

10- Onliikler uzun kollu olmalidir.

11- Onliiklerin kol mansetleri 9-10 cm uzunlugunda pamuklu dokumadan iretilmis ve
bilekleri sikmadan kavrayabilen, csnek 6zellikte ve terletmeyen nitelikte olmalidir.

12- Onliikler kolay giyilebilmeli, yaka genistigi ayarlanabilmeli ve giyen personelin 6n ve
arkadan viicudunu kapatarak kontaminasyonu engellemelidir. Arkas: steril kalabilecek
sekilde kruvaze kapatlabilmeli ve sirt tamamen Grtiilmiis olmalhidir,

13- Onlikler tek kat olmalidir; potluk olusturmamas: agisindan ¢ift kat olan &nliikler
degerlendirmeyc alinmayacaktir.

14- Bagciklar 4 yakada 4 bedende olmak {izere 8 adet olmalidir.

15- Uriinlerin depo igine kadar tasinmasi ve Uniteye teslimi tedarikg¢i firma tarafindan
yapilmahdir.

16- Uretim [SO 9001 — 13485 normlarinda yapilmali ve CE belgesi olmalidir.

17- Uriin, Teknik Sartnamenin 1., 2., 4., 6., 7., 8. maddelerini karsilayip karsilamadigina
dair tarafsiz bir kurulusa test ettirilecektir. Testin Ucreti teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir.

18- Teklif dosyast ile birlikte bir adet numune teslim edilmelidir. Numunesi olmayan
teklifler degerlendirme dig1 birakilacaktir.

19- En az 10 adet numune lest i¢in ieslim edilmelidir. Unitede dencnerek kullanicilarla
birlikte karar verilcecktir,

Sartname MSU 20
Etilen Oksit Hizlr Sonug Veren Biyolojik Indikatér Teknik Sartnamesi

1. Biyolojik 6liimiin gergeklesip ger¢eklesmedigi haklinda bilgi vermelidir,

2. %100 Etilen Oksit sterilizatérlerinde kullanilmahdir.

3. Bacillus atrophaeus sporu emdirilmis kagit scrit igermelidir.

4. Medya 6zel cam tiip iginde mor besiyeri ve ¢ift indikatér sistemi igermedidir.
5. Kuru strip ve medyayr muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

6. Tip kapag sterilan maddcyi gegiren, bakteri bariyerli, hidrofobik filtreli, delikli ve
polipropilenden yapilmis olmahdur.

7. Tiip fizerinde {iretim tarihi ve kimyasal indikator seritli etiket bulunmahdur.

8. Cift indikator sistemine ({lorcsan 1;1ima ve cnzimatik rcaksiyona bagli renk degisikligi)
sahip olmalidir.

9. Spordan daha uzun siire canh kalan enzimlere (beta-glukosidasc) bagli gergeklesen
renk degisikligi nedeniyle sonug 4 saattcn daha erken siirede 6grenilebilmelidir.
10. Cam tiip bastirilarak kirilmal, spor besiyeri ile temas ettirilmelidir.
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11. 37 + 2°C’ de otomatik okuyuculu inkiibatérde 4 saatle sonug alinmalidir, dogrulama
i¢in ek inkiibasyon siiresine ihtiya¢ olmamalhdir.

12.Inkibatér akiif Bacillus afrophaeus  tarafindan iiretilen enzimin “fluorescence”
isumasim okuyabilmelidir.

13.Yetersiz sterilizasyon (aktif Bacillus atrophaeus varhif) ve dogru sterilizasyon
inkiibatorin farkh renkte yanan igiklar ile kolayca anlagilabilmelidir.

14.Pozitif kontrol (etilen oksit sterilizasyona maruz kalmanus indikatér) sonucu en geg bir
saat iginde degerlendirilcbilmelidir.

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

16. ISO 11138-1, ISO 11138-2 Standartlarina uymaldir. Bu uygunluk ISO 18472
uygun iirctilmis resistometre raporlar ile dogrulanmis olmali ve bu raporlar teklif verme
sirasinda sunulmalidir.

17. Teslim edildiginde en az 1 yil miad problemi bulunmamahdir.

18. Bir adet otomatik okuyuculu ve alarm sistemine sahip, kalibre ve valide edilmis
inkiibator cihazi ucretsiz olarak verilmelidir. Cihazin kalibrasyon raporlan ihale
dosyasinda bulunmalidir.

Sartname MSU 21

Etilen Oksit Cok Parametreli Kimyasal Indikatér Teknik Ozellikleri
t. Indikatér miirekkebi toksik madde ve kursun igermeyecektir.
2. Indikatér CLASS 5 olmalidar.
3. Stripin iizerinde bir indikat6r bolgesi ve bir de referans renk bolgesi bulunacaktir.
4. Etilen oksit stertlizasyonu sonrasi indikator farkl zit renge dénmelidir.
Sterilizasyon paramectrelerinde bir sorun varsa renk de@igimi “referans renk”
tonlarindan farkli olacaktir.
6. Paketin veya stripin uzerinde iirctim tarihi, son kullanma tarihi (en az 2 yil) , lot
numarasi ve kutu adedi belirtilmis olmalidir.
7. Islem sonrasi final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir. Bu konuda iiriin igin
alinmis analiz sertilikasi olmahidir.
8. Indikatriin sundugu sonug objektif olup, yoruma dayanmamali objektif bir sonugla
kullaniciya yardimei olmalidir.
9. Uriiniin lot numarasi, art numaras: ve firetildigi kalitc standardi (ISO-EN11140-1) her
indikatdr stripin tizerinde yer almalidir.
10. Etilen oksit stribi paket iginde rahatga gériilebilir ebatlarda olmalidir.
11. En az 250 striplik kutularda kullanima hazir olacaktir.
12. CE uygun belgesi olmalidir.
13. Teklif edilen tirlinlerin performans testleri yapildiktan sonra uygunluk verilecektir.
Uygunluk alamayan tiriinler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

=

Sartname MSU 22

Yikama Makinelerinde Kullamlmak Uzere Kati Hafif Alkali Temizleyici Tablet
Tecknik Sartnamesi

1. Uriin; hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi aletlerin, MIC aletlerinin,
ancstczi, cerrahi ve tirolojide kullanulan plastik alctlerin hafif alkali temizlenmesi
amaciylfa otomatik yikama makinelerinde kullanima uygun olmaidir.

Uriin; sodyum hidroksit yaninda aginma inhibitérleri de icermelidir.

Uriin; kan, scrum gibi tipik medikal kirlenmelere kars: kutlanilmalidir.

Konsantre tiriniintin pH degeri yaklasik 12-13 arasinda olmahdir, kullamma hazir
soliisyon i¢in pH 10-11 arasinda olmalidir.
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5. Doza) pompast olan biitin makinelerde tibbi alanda temizleme ig¢in rutin
kullamimda 3-6 m[/L oramnda. prion inaktivasyonu igin 10 mL/L oraninda her
tirli kullanima uygun olmahdir.

6. Sterilizasyon slircglerint etkilememesi igin iiriiniin  aletten su ile tamamen
durulanabilir oldugunu gosteren Biyouyumluluk (ISO 10993) raporu ihale
dosyasinda bulunmalidir.

7. Urlin, farkh marka ve model yikama makinalarinda dozajlama dispenseri ile
kullanilabilir olmalidir.

8. Urlin; kau formda 4 kg.hk ambalajlarda olmalidir. Kau formu s1vi hale d6niistiiriip
yikama makinclerine sevk edecck otomatik dispenser firma tarafindan tcretsiz
temin edilmelidir.

9. Kati deterjam sivi forma doniistiirecek cihaz kullamcr hatalarini nlemek amagh
uyarict sistemler igermelidir. (dispensere hatah {iriin yerlestirilmesinde alarm
vermeli, {iriin cksildigi yada bittigi zaman kullaniciyr scsli ve goriintiilii olarak
uyarmalidir.)

10. Uriinlerin kullaninu siiresince dispenserin bakim ve ayarlanmasi firma tarafindan
ticretsiz olarak yapilmahdir.

Sartname MSU23-24-25
Tek Kullanimhk Ameliyat Bohgasi Teknik Sartnamesi

Setler, non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kullanima
mahsus steril olima dzelligi tagimalidir.

Hasta iist ortilerinde st kati emici alt kati sizdirmaz malzemeler kullanilmali,
ameliyat esnasinda olugacak kan, alkol ve/veya bu &zellikteki sivilarin tamamu ile 6rti
tarafindan absorbc edilebilmesini saglayan st kati medikal non woven malzemeden
mamul olmali, alt kat1 sizdirmaz PE-PP olmalidir. Ust katiuin fazla emici olmas: uzun
ameliyatlar i¢in avanlaj saglayacaindan tercih sebebidir.

Ortii Giretiminde kullanilan malzemecler arkastm gostermeyecek tipte olacaktir ( yar
seffaf ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi goézii yormayacak bir renk
olmahdur.

Ortiilerde kullamlacak cilt bantlar ve cerrahi filmleri non alerjik ve 8zellikle bu is icin
tretilmis  olmalidir  (istendidinde {iretici  firma tarafindan  teknik  dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi igin, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant
boyunca da 1 cm yapigkan olmayan bosluk bulunmahdir.

Ortiiler pratik, anlasihr ve yénlendirici  sekilde katlanims olmali, iizerinde
kolaylagtinicr etiketler bulunmahdur. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis kolaylin
saglayacak * Z ¢ katlama yontemiyle katlanmis olmahdir.

Seti olusturan pargalar 150 x 200 +/- 5 c¢m boyutlarinda, Alet Masa Ottiisii ile
bohgalanmalidir. Alet Masa &rtiisii bir kati emici non woven diger kati tamamen
gecirimsiz en az 70 mikron kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmahdir.
Alet Masa 6rtiisiiniin tam ortasinda kaymayi énleyen bir bandi olmalidir.

Set bir yiizii medikal kagit, diger yiizii medikal filmden olusan ambalajlarda
verilmelidir. Ambalaj iizerinde sterilizasyon islemine tabii tutuldugunu gésterir
indikatorlcr bulunmalidir. Ambalajiar kulltaniciya kolaylik saglamasi agisindan “ V <
seklinde kapatilmis olmalidir.

Set etiketi tizerinde tiretim bilgisi (lot/batch, tiretim numaralari vb.) sterilizasyon
y6ntemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket iizerine iiretici firma
adres ve telefon numaralari yazili olmalidir. -
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9. Set ETO veya gamina sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir,

10. Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Urtinler CE
urlin kalite 1garelini tagimali ve bu igaretle ilgili sertifikanin kopyast ihale evraklan ile
verilmelidir.

11. Seti teslim edecek olan [irma sctler teslim ediidiktcn sonra 15 giin siire ile tek tek
ameliyatlara girerck kullamicilara &rtiilerin nasil  ortiilecegi  konusunda egitim
verecegini belge ile taahhiit etmelidir.  Ayrica egitimi verecek olan kisinin bu
konudaki yeterliligi ve dzgegmisi ithale dosyasinda bulunmalidir.

12. Urtinler EN 13795°e gére dretilmiy olup, bu standartta yer alan hususlara uygun
olmahdir.

13. Steril kullantima hazir Sriiilering 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona karst direng
glgumit EN ISO 22610-10%a gore, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona kars: direng
dleiimii EN ISO 22612’ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10a gore,
siv1 gecisine direng Slgtimii EN 20811°¢c gore, kuru ve 1slak kosulda patlama dayanim
testi EN ISO 13938-1"c gore, kuru ve 1slak kosulda uygulanan yirtilma gerilme
dayanum testi EN 29073-3’e gére yapilmis olmalidir. Bu testler tiriiniin ameliyathane
igerisinde  enfeskiyon agisindan  olusturabilecek riskleri ve faydalart ortaya
koyacagindan vazgegilemez bir dzclliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir tirtinii
kapsayacak 6zellikte olmalidir.

14. Asagida tiim setlerin igerigi aynntil sekilde belirtilmistir. Igerik dlgiilerinde +-5 cm
degisikler olabilir.

TUR SETI

1 Adet Alet Masa Ortiisii [50x200 cin
1 Adet Tur Ortiisti 175x240 cm
1 Adet OP-Tape 10x55 em

Tur Ortiisii iizerinde ¢evresi cilt bantli 6 cm (+/-1em) ¢aph abdominal delik bulunmalidr.
Ortii {izerinde bulunan rektal tuse kilifi neopropen malzemeden mamul olup lateks
icermemelidir. (kondom benzeri ince malzemeler kabul edilmeyecektir). Tur Ortiisii
izcrinde bulunan sivi toplama torbasi igerisinde sivalart ve dokulart stizecck yapida ince
filtre bulunmalidir. Sivi toplama torbasinin ucunda bulunan tipaya aspiratér baglanarak
sivilar aspire edilebilmelidir. Tur értiisiindeki birlesim yerleri ertime yontemi ile yapilmis
olup cilt band: ile yapilan birlestirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasinda
steriliteyi bozabilecek katlama yapilan iiriinlere uygunluk verilmeyecektir. Ortii kumas
tiim alanda aym malzemeden yaptlmis olmalidir, kumas yamasi yapilan &rtiller kabul
edilmeyecektir. Numuncler kullanicy tarafindan denenip uygunlugu secitecektir

POSLU ARTROSKOPI SETi
1 Adel Alet Masa Ortiisii‘ 150x200 cm
1 Adet Poslu Artroskopi Ortiisii 240x320 ¢m

1 Adet Medium Ortii 180x180 cm
1 Adet Coban Bandaj Standart

1 Adet Kamera Kilifi 15x250 cm
1 Adet Bacak Kilifi 35x60 cm
2 Adet OP Tape 10x55 ecm

Ortii fizerinde hasta bacaginin gegirilip, diz istiine oturan 5 ¢cm, diz altina oturan 3,5 cm
delikli lateks icermeyen seffaf clastomerik film olmalidir. Bu filmin ¢evresinde sivilarin
dagilmasini engelleyen sivi toplama torbasy bulunmalidir ve gerektiginde ucunda bulunan
tipa sayesindc aspiratdr baglanarak aspire edilebilmelidir. Set igerisinde bulunan Cabgng_
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bandaj, kendi kendine yapisan 6zcllikte olup, lateks icermeyecektir. Uygulama esnasinda
steriliteyi bozabilccck katlama yapilan driinlere uygunluk verilmeyecektir. Poglu
Artroskopi ortiisiindeki birlesim yerleri ertime yontemi ife yapilmig olup cilt band: ile
yapilan birlestirmeler kabul edilmeycccktir. Bacak kilifinda yapilan birlestirmeler eritme
yontemi ile yapilmig olmalidir. Birlesim yerlerinde dikis ve bant kullamlan bacak kihflari
kabul edilmeyecektir. Ortit kumagi tiim alanda ayni malzemeden yapilmis olmahdir,
kumas yamasi yapilan értiiler kabul edilmeyecektir.

Tekli Tek Kullammlik Onliik Teknik $Sartnamesi

1.0nliiklerde kullamlan malzeme, EN137935-3’¢ gore (TI'ck Kulanimhk Cerrahi Ortii ve
Onlikler I¢in Zorunlu Performans Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bolgelerde
kullamilmak iizere belirlenen kriterleri karsilayacak 6zellikte olmali ve bu 6zelhk firmamn
verecegl belge ile dogrulanmalidar.

2.Cerrahi onliikkler, SMMS tcknigi ile dretilmis olup, mavi polipropilen nonwoven
malzemeden olugmalidir.

3.Onliiklerin Mikrobiyal temizlik degeri 1,25 (= 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) degerinde
olmalidir.

4 Onliklerin Lif-Partikiil birakma degeri 1,75 (+ 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) den fazla
olmamalidir.

5.Onliiklerin havlanma & linting (iiftiklenme) degeri 1,95 (+ 0,05) (Logl0 hav sayim)
den fazla olmamalidir.

6.0Onliklerde takviye materyalinin Sivi Gegisine Dayanim Degeri, 100 (Cm H»0)
degerinden biiyiik olmalidir.

7. Onliiklerin 1akviye materyalinin Islak ve Kuru Yirtilma Dayanum 150 (kPa) (+ 0,03)
den az olmamalidir.

8.Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazhk Standardina (Standard for Flammability of
Clothing Textiles, CPSC 16 CFR Part 1610 ) Suul 1 (Class 1) seviyesinde uyumlu
olmahdir.

9 Onliikler kan, alkol ve/veya bu ozellikteki sivilari emmeden itecck dzellikte olup, cildin
nefes almasina izin vermelidir.

10.Onliik tizerinde bulunan birlesim yerleri ultrasonic dikis yéntemi ile birlestirilmis olup
tizerinde igne dikisi bulunmamahdir,

11.0nlitk  kusaklart kopmamalart i¢in govdeye dikis ile tutturulmus olacaktr ve
kontaminasyon riski olusmamas: i¢in bu birlesim yerleri 6nlik matcryah ile dikissiz
kapatilmis olacaktir.

12.Onliiklerde stvi ve operasyon alani ile yogun temas halinde bulunan kol ve 6n govde
(batin bolgesi ve gogiis ) kissmlarinda, kesin gecirimsizlik saglayacak sekilde, ana 6nlitk
giévdesine birlestirilmis sckilde bir tarafi polietilen difer yiizeyi polyester nonwoven
malzemeden olusan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviye onliigiin i¢ tarafinda
olmalidir.

13.Paket etiketi lizerinde Uretim bilgisi (lot/baich, iirctim numaralan vb.) sterilizasyon
yontemni, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket {izerinc lirctici firma
adres ve telefon numaralan yazilh olmalidir.

14.Paket ETO veya gamma stertlizasyon yontemi ile steril edilmis olmahidir.



15.Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmahdir. Uriinler CE
{iriin kalite isarctini tasimah ve bu igarcile ilgili sertifikamin kopyasi ihale evraklan ile
verilmelidir.

16.Paket igerisinde bir adet haviu la olmalidr.

17.Sec¢im asamasinda ornckler kullanicilarla birlikte degerlendirilecektir. Ameliyathanede
kullamlacaktir.

Sartname MSU 26

Yikama Dezenfektor Cihazlar igin Yikama Soliisyonu

1. Alkali Soliisvon; hastanc ve diger tibbi kurumlardaki cerrahi araglarin ve sert
endoskoplarin, MIC arag¢larimin, anestezi, cerrahi ve lirolojide kullanilan plastik araglann,
ameliyathane terlikleri ilc biberonlar ve laboratuvarda kullanilan camlarin alkalik
temizlenmesi amaciyla otomatik yikama makinelerinde kullamima uygun olmalidir.

1.a) Solisyon alkaliler yaninda silikatlar ve aginma inhibitdrlen dc igermelidir.

1.b) Soliisyon kan, serum gibi tipik medikal kirlenmelere kars: kullanilmalidir.

1.c) Soliisyon cerrahi alet ve digerleri igin otomatik yikama makinelerinde 93°C de termik
olarak veya 60°C kimyasal olarak dezenfekte edilebilen ubbi cihazlann ve aksesuarlarin
6n temizliginde kullanilmalidir.

1.d )Soliisyon alkahi olmahdir.(pl[>=8)

l.c) Dozaj pompasi olan biitiin makinclerde tibbi alanda temizleme igin 3-5 mL/ L
oraninda, her tirtii kullanima uygun olmahdir.

1.f) Sebeke suyu kullaniminda kire¢lenmeyi nleyici 6zcllikte olmahidir.

1.g) Alkali dcterjam vercn firma talep edilen miktann yarisi kadar agagidaki dzelliklere
sahip nétralizan soliisyonu vermelidir,

2. Notralizasvon _ Soliisvonu, hastane ve diger tibbi kurumlardaki cerraht araglarin ve
sert endoskoplarin, MIC araglarimun, ancstezi, ccrrahi ve irolojide kullanilan plastik
araglarin, konteynerlerin ve ameliyathane terlikleri ile biberonlar ve laboratuvarlarda
kullanilan cam malzemenin alkalik temizlenmesinden sonra nétralizasyonu i¢in otomatik
yikama makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

2.a) Sollisyon, alkalik temizlemeden sonra fosforik asit nétralizasyonu ile kire¢ ve diger
asitie ¢dziinebihir kirhhklerin temizlenmesi i¢in kullanilmali ve pas ¢oziicli olmahidir.

2.b). Soliisyon >%30 Fosforik asit ¢ozeltisi igermelidir.

2.c). PH degeri 1 olmalidir.

2.d) .Dozaj pompast olan tiim tibbi alanda temizleme ve dezenfeksiyon makinelerinde,
40°-60°C de 1-3 mL/ L konsantrasyonda ve her su sertliginde kullanuma uygun olmalidar.
2.¢). Uriin manucl kullanimda, aside dayanikli paslanmaz celik cihazlarin temel temizligi
icin 10-15 dakika sireyle 40°-60°C de %5-10 konsantrasyonda daldirma ¢ézeltisi olarak
kullamlabilmelidir.

3. Yukanda belirtilen her iki tiriin birlikte teklif edilmeli ve asafiida belirtilen sartlan
saglamalidir:

3. a) Soliisyonlar CE Belgesine sahip olmali, Direktif 93/42/E1C’ye gore Tibbi Uriin
olmahdir

3.b) Ihale ncesi ilgili birimlerden gerektiginde kir testleri ile uygunluk almalidir.
3.c) Soliisyonlar 5 1. lik polictilen bidonlar halinde ambalajlanmis olmahdir.

3.d) Her iki driin igin de Uriin Gitvenlik Veri Formu ihale dosyasinda bulunmalidir

Qs R



Sartname MSU 27
El Kurulama Havlusu Teknik Sartnamesi

1- 134 derccede otoklavlanabilir  kumas olmalidir.  Yiksek 1sida  Szelligini
kaybetmemelidir.

2-Beyaz renkli olmalidir.

3-Su emme 6zclligi maksimum scviyede olmalidir.

4-%100 hidrofil pamuk olmahdir.

5-En az 30x50 cm ebadinda olmahdir,

6-Dort kenan ¢ift dikisli olmalidir. Yan dikisler yikamadan sonra gekme ve biizlismeleri
onleyecek sekilde olmalidir.

7-En az 20 adet havlu numunc olarak verilecektir. Denendikten sonra karar verilecektir.
8-Ambalajli olarak teslim cdilecekiir.

9O- Teslimat tarihi depo tarafindan ayrica belirtilecektir.

Sartname MSU 28

RAFINE TABLET TUZ TEKNIK SARTNAMESI

1. Natiirel kaya tuzundan Raline edilmis ¢evre kirliliginden etkilenmemis ve yiizde
yiiz saf olmalidir.

2. Ambalaj sckli 25 kg.’lik cuvallarda tablet seklinde olmalidir.

3. Igerisinde regineye, filtreye, membranlari olumsuz yonde etkileyecek (tortu, kum,

kit ve gamur) yabanci madde igermemelidir.
4, Su ve nemden ctkilenmemesi igin guvallara ici naylontu ¢ift katli ambalajlanms
olmatidir.
Ambalajlarda marka ve mengei gibi yazilar olmahdir.
6. Istcnilen malzeme Unitemizin deposuna teslim edilmelidir.

h

Sartname MSU 29
PROTEIN KALINTI TESTI

1. Kan, kan dokusu ve migroorganizma yiikii gibi az miktardaki protein kalintilarim
kantitatif olarak dlctimleyebilmelidir ve ylizeylerin temizlik siirecinin etkinligini
dogrulayabiimelhdir.

2. Kullanima hazr siriintii gubuklar olmali ve her bir gubugun i¢inde protein
miktarina bagh olarak reaksiyona girecek kendi ¢ézeltisy bulunmahdir.

3. Siirtntii cubugu sayesinde malzeme lizerindeki oluklu kenarlar veya limenler gibi
ulagiimasi zor olan bélgelerden kolayca numune alimm saglamahdir.

4, Stiriintii gubugu drnck aldiktan sonra orjinal tlipiine yeriestirilmeli, asagiya dogru
bastirilarak kirilmali ve bu sayede numunenin soliisyona direkl olarak temast
saglanmalidir.

5. Numunenin dogrudan soliisyonla ctkilestirilmesini saglayacak sekilde kolay bir
kirma mekanizmasi bulunmali ve insan hatasina yol agmayacak sekilde swabin
soliisyona hizlica ulasimina elverisli olmalidir.

6. [SO 15883-1 Kalinu Protein Tesli standardina uymalidir ve bu uygunluk {iretici
tarafindan belgelenmelidir.

7. Suda ¢oztintir olmahdar.

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



vermelidir.
9. Reaktif Kan Tirevi Proteinlerin yamnda prion, 8lii insan hiicresi,6lii bakteri ve
viriis kahntilanmda dahil algilayabiimelidir. Protein testi yikayicilar-dezenfekte
cihazlan, ultrasonik temizlcyiciler, endoskoplar ve diger temizlenmesi zor cerrahi
aletlerin yiizeyleri iizerinde geri birakilan kalint1 protcinleri tespit etme kabiliyeti
olan hizh sonug ¢lde edilen bir test olmah ve bu testin sonug siiresi en fazla 15
dakika olmalidir.
10. Protein kalmtis1 sinir degeri 1 ila 20 pg (mikro gram) arasindaki degerlerde
kullanici tarafindan belirlenebilmeli béylece farkh yiizeyler igin farkl kirlilik
kriterleri olsturutabilmelidir.
11. Test 0,3 (g (inikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilanim 20 Og (mikro gram) a
kadar tespit edebilir olmahdir. Sonuglar1 otomatik okuyuculu cihaz sayesinde
sayisal deger olarak verebilmelidir. Sonuglarin kurumun argivinde saklanabilmesi
i¢in otomatik okuyuculu cihaz, sonuglar biitiinlesik yazicisi saycsinde higbir
isleme gerek kalmaksizin otomatik olarak kullamcisina vermelidir.
12. Renk degisimi yiizey temizliginin ayrica kalitatif bir 6lgtimiinii saglamahdir. Protein
varligin gésteren Mor renk ne kadar ¢ok koyulasirsa o kadar ¢ok protein varhigi
oldugunu géstermelidir.
13. Saghk Bakanlig1 2010/11 sayili genelgesi gerefi tretici firma veya tiretici firmanin
yetkilendirdigi distribiitéri tarahindan verilmis kapsam dist belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.
14. Teklif veren firma 2 adet numune verecek, tirtin talebi yapan ilgili iinite tarafindan
numune ve teknik sartname hiikiimleri gereklilikleri degerlendirildikten sonra karar
verilecekl(ir.
15. Testler tek kullanimlik olmalidar.
16. Her bir test iizerindeki ctiket, 1ot numaras: ve son kullamm tarihi bulunmalidir.
17. Her bir test {izerindeki etikette kayit ve takip igin testin tarithini ve bilgilerini yazmak
Icin
bos bir alan olmalidir.
18. Test kitinin protcin kalemi okuyucu yuvali orijinal inkiibatér cihazi bulunmalidir.
19. Inkiibatériin 2014/30/EU elektro-manyetik uyumluluk direktifi ile Ve 2014/35/EU
diigiik
voltaj dircktifiile En 61010-1 Ve En 61010-2-010 (2015) En 61326-1/2013
standartlarina wygun oldugunu gésteren uygunluk beyam bulunmalidir.
20. 60 C inkiibasyonda 4-10 dakika sonunda sonug¢ atinmalidir. Inkiibasyon metodu
kullanilmayan ve cihazla kontrolii yapilmayan triinler kabul edilmeyccektir.
21. Uretici firmanmm ISO 13485 kalite sertifikas1 bulunmalidir.
22. Kullanier hatasint dulcyen, aninda ¢evrimigi sonuglar veren, siireci hizlandiran ve
daha az zaman alan, her ekipmanin gecmis performansim yapay zeka yardimiyla
bagimsiz olarak izleyebilen bir takip yazilinu olmalidir.
23. Verilerin kahci olarak saklanmasindan 6nce program dogrulugunu saglamak igin bir
dizi dogrulama ger¢eklestirmeli, kullamcinin testlerle ilgili hicbir seyi kaybetmemesini
saglamal) ve bilgisayarda herhangi bir alan kaplamadan sinirsiz kayit yapabilmelidir.
24. Kullanicinin kendinge 6zel e-posta ve sifresiyle bilgisayar, telefon, tablet vb. web
tabanh her yerden ulagimina olanak saglamalidir.
25. Protein analizindeki 1iim sonuglar gésterebilmeli ve bittiginde kaydetmelidir. Inkiibe
edildigi ve okundugu inkiibatér bilgisi, baglama zamani, bitis zamani, protein seviyest,
sonug¢ numarasi gibi bilgiler otomatik doldurulmalidir.

26. 1 adet MINIPRO yazicil inkiibator cihazi 1 y1l boyunca konsinye olarak

verilmelidir.

e



Sartname MSU30

KARDIYOLOJI ANJIO YIKANABILIR
BOHCA SETI TEKNIK SARTNAMESI

. Kumas Ring Ip %100 Pamuk olmahdur.

. 16/12 Gabardin 3/1 S Dokuma kumag olmalidsr.

. Kumas agirligr 245 (+%5) g/m? olmalidur.

. Kumag Sanforlu, ¢gekmezlik orant cok yiiksek% 1 olmalidir.

. Kumas Merserizeli yumusak bir dokuya sahip olmahdur
. Set olarak teslim edilmelidir .

. 180*2 mt slgilerinde 2 adet

. 1*80 cm 1 adet

10.
11.
12.
13.
14.
I5.
16.

1
2
3
4
5. Kumag Renk Hashig yiiksek %
6
7
8
9

50*80 cm 1 adet

180%160 cm 1 adet ¢ift katli 4 delikli

100*50 cm meyo torba 1 adet

Kumas rengi koyu yesil olmaiidir.

Set icerisindeki her pargadan 1 adet numunc teslim edilecektir.

IHer parcaya bir kenart yesilin tizerine mavi kumastan boyuna serit dikilmelidir.

Numune birim tarafindan yikanip test edilecektir

Sartname MSU 31

Ameliyat Boh¢a Takimi (Ycsil knmas) Teknik Sartnamesi

1. Ameliyat bohga takiminda bulunan malzemeler asagidaki ebat ve miktarlarda

olmalidar.

s Tek kath 250*%225 cm
» Orta boy (tek katli) kompres 150%150cm
* Mayo torbasi(bir tarafi ¢ift katli, bir tarafi tek katl)75%125 cm
¢ Bohga kilifi(¢ift katlr) 200#200 cm
¢ Cift kath kompres 250%225 cm
2. Iplik Sikhig

Atka: 20 tel/cm

Cozgi: 40 tel/cm

3. Iplik Numarasi: No 20/ |

4. Doku Tipi:1/1 bez ayagi

5. Metrekare Agirligi: 195 g/m?

6. Kopma Mukavemeli :

o Atk 27 kg./ f

Cozgi: 70 kg. /f

Kumas Eni : 150 cm.(kenarlar harig)
Lif Cinsi : %100 pamuk

Yikama Hashigi(Renk Hashign) : (Ticari ve Ev Tipi Yikama I¢in)
Akmada : 4/5

* Solmada : 4/5

10. Ter Hashga:

s wpae

o Asidik: 4 T

e Baz:4

5
1
1
2
1

Adet
Adet
Adet
Adet
Adct



11. Stirtme Hasliklar1:

e Kuu:4

e Yas:”*

12. PH : min 6

13. Boncuklanma Dayamimi :4

14. Isik Hasligi : 5

15. Elyat Olmaya Maddc Miktari : %1,5 (max)

16. Boyut Stabilitest :

*(Cozgl yonilinde :%7+-2

*Atki yoninde:%2+-1

17.Katilimei firma :ISO 9001-2000 kalite belgeli olmahidir.

18.Taabhiit edilen kumasin sartnamede belirtilen 6zelliklere uygunlugunu belirten
kopma, siklik,gramaj,yikama ve ¢ekme testleri yaptirilmali ve bu test raporu dosyaya

eklenmelidir.
19.Ameliyat bohga takimlan birer takim olarak ambalajli sekilde teslim edilecektir.
20. Malzemc teslimi 3 parga olarak yapilacaktir,

Prof. Dr, Mustufa Altdy ATALAY
MSU SaftfnlOgredn Wvesi



