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BUHAR STERILIZASYON
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2 INDIKATORU BIYOLOJIK HZLI SONUG VEREN 50 ADET

1 SAAT
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" YIKAMA/DEZENFEKSIYON CIHAZI IGIN ” ADET
PROTEIN TESTI (PROTEIN KALINTI TESTI)
BUHAR STERILIZASYON MARUZIYET BANDI
4 SINIF 1 (OTOKLAV BANDI) =" ADEY
GENEL TOPLAM
(KDV HARIG)

Onemli Notlar:

Fiyatlar KDV Harig verilecektir.
Alinan {iriinlerin UBB'ye tabi olmasi halinde UBB Kodu'nun (UTS) yazilarak gdnderilmesi sarttir.

Teklif edilen Mal/Hizmet alimlar igin teslim siresi, varsa markalan ve modellerinin yaziimasi gerekmektedir.

Verilecek olan tekliflerin en az 30 takvim glnd gegerii olmahdir.

Teklif fiyatlan Tirk Liras: olarak, birim fiyat Gzerinden verilecektir.

Alternatif teklif verilmeyecektir.

Teklifler adi, soyad ve ticaret iinvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmalidir.

Son teklif tarihi :12.03.2024 saat 12:00 a kadardir. I bu teklif tarihinden ve saatinden sonraki teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

irtibat Adresi: 80. Y1l Pozanti Devlet Hastanesi, Eski Ankara Yolu Uzeri Pozanti, ADANA
Irtibat Tel: (322)5813945 - 3067 Irtibat Fax: (322) 581 39 65
Idarenizce dogrudan temin yéntemiyle alimi yapilacak olan bu ige ait btun belgeler tarafimizdan (teklif mektubu teknik

sartname) incelenmig, okunmus ve herhangi bir aynm ve sinirlama yapmadan biitiin kogullariyla kabul edilmistir. Aima iligkin
olarak yukanda vermis oldugumuz teklifimizin kabulind arz ederiz.

Teklif Vermeye Yetkili Kigi Adi
Imzasi Firma Kagesi



KIMYASAL iNDIKATOR TEKNiK SARTNAMESI

1- 134 °C 6n vakumlu buhar sterilizatérlerinde kullanilabilmelidir.

2- indikator, ISO 11140-1 Class 6 ve EN 867-1 Class D standartlarina uygun olacak ve bu
uygunluk akredite edilmis bir kurulus tarafindan belgelendirilecektir.

3- indikatdr; gok parametreli olup, doymus buhar, sicaklik ve zaman parametrelerine duyarli
olacaktir.

4- indikator yiizeyinde kullanilan film, sterilizasyon siiresince gekme, burusma, yapisma vb.
defektlere izin vermemelidir.

5- islem sonrasi final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.

6- SAL (Sterility Assurance Level/Sterilite Glivenlik Diizeyi) hakkinda en giivenilir bilgiyi
verecektir.

7- indikatdr miirekkebi, toksik madde ve kursun icermeyecektir.

8- Stripin tizerindeki indikatdr, sterilizasyon sonrasi agikga okunabilen renk degisimi
gosterecektir.

9- Sterilizasyon parametrelerinde (doymus buhar, zaman, sicaklik) bir sorun varsa renk
degisimi “referans renk” ten farkli farkh tonlarda olacaktir.

10- Paketin iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot no vb. bilgiler bulunacaktir.

11- Normal oda kosullarinda saklanacaktir.

12- Uriin LOT numarasi her indikatér stribinin tizerinde yer almaldir.

13- indikatdr tizerindel,2,3 ile numaralandiriimis 3 ayri renk degisim bélgesi bulunmali ve
1342 C sicaklik icin iretilmis oldugu belirtiimeli ve yorumlama tablosu bulunmalidir.

14- Sterilizasyon siiresince normal kogullarda 1. ve 2.bélge renk degistirmelidir.3. bolge
sadece sterilizasyonun siiresinin fazla oldugunu géstermelidir.

15- Teslim tarihinden itibaren kullanim siiresi 2 olmahdir.

16- Ambalajinda Tiirkge prospektiisti olmahdir.

17- indikatdr TITUBB’a kayith ve onayli olmalidir

18-Birkac adet 6rnek gonderilmeli , uygunsuz bir durumda geri iade edilebilmeli.

19- Satin alinan biyomedikal tiiketim malzemesinin TITUBB/UTS kaydi olmalidir.
20-Cihaz/Malzeme teklif eden isteklinin CKYS ve UBB kapsaminda ile T:C: ilag ve Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olduguna ve teklif edilen cihazin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasinda (TiTUBB) Saglik Bakanligi tarafindan onayl olduguna dair belge tekliflerin
ekinde sunulmalidir.

21-Faturada muhakkak UBB barkodu bulunacaktir.

22-Faturadaki iriin adi “BUHAR STERILIZASYON iNDIKATORU KIMYASAL ” seklinde olacaktir.
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BUHAR BiYOLOJIK INDIKATOR (1 SAAT'lik )TEKNIK SARTNAMESI

1- Geobacillus stearothermophilus sporu icermelidir. Biyolojik 6limiin gerceklestigi durumda
negatif sonucu, biyolojik 6limin gerceklesmedigi durumda pozitif sonucu kesin olarak en geg 1
saat ( +-30 dk) icinde gosterebilmelidir.

2- Biyolojik pozitif ( +) sonucu en fazla 30 dakikadan erken géstermelidir.

3- Tiipiin kapaginin iist kisminda, indikatorii otomatik okuyucudan ¢ikarmadan rahatlikla
goriilebilecek sekilde yerlestirilmis olmali ve tiip izerindeki etikette son kullanmna tarihi
bulunmalidir.

4- Uriintn orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérii olmali, otomatik okuyucuda en az 1 O adet
biyolojik indikator yuvasi bulunmalidir.

5- 5-kuru strip ve medyay! muhafaza eden tiip propilen veya polikarbonat olmalidir.Besi yeri ozel
cam tiip icinde olmali ve indikatdr sistemi bulunmalidir.

6- Sonuglar okuyucunun ekraninda sonucu bildiren "- +" isareti gozlenebilmelidir.

7- Otomatik okuyucunun sicaklig dijital bir ekran tizerinden takip edilebilmelidir.

8- Otomatik okuyucu her bir kuyu igin kalan siireyi siirekli olarak gosterebilmelidir.

9- Uriin biyolojik test standartlarina uygun iretilmig olmaldir.

10- Normal oda kosullarinda saklanabilecektir. (%20 - 60 nem, 0-30 °C sicaklik)

11- Uriiniin kullanim amaci steril edilerek hazirlanmis malzemelerin hastada kullaniimadan
otoklavlarda biyolojik 6limiin gerceklesip gerceklesmedigi hakkinda bilgi vermek oldugundan
miimkiin olan en hizh sekilde sonug veren bir sistem ve yapida olmaldir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az | yil raf émrii olmalidir. Firma Grinin miadinin dolmasina 3 ay
kala tiriinii degistirmeyi taahhiit etmelidir.,

13- Paket iizerinde seri no' su ile son kullanma tarihleri mevcut olmalidir.

14- Ayrica firma istenen miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve sonucuna gore uygun olmadigi taktirde ihale digi birakilacaktir.

15- 1SO 11138-1 - 15011138-3 standartlarina uygunlugu bulunmalidir.Bu uygunluk TS EN JSO 18472
ye uygun retilmig resistometre raporlari ile dogrulanmis olmali ve bu raporlar teki if dosyasinda
bulunma! idir.

16- Tibbi cihaz kapsamina giren {riinler icin isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na(TiTUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi Cihazlarin TITUBB' DA Saglik Bakanhg
tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
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2. NOTROLIZAN BAZLI YIKAMA SOLUSYONU 5LT.

Yikayic1 dezenfektorler igin sivi, fosforik asit igeren nétralizasyon soliisyonu
olmalidir. Ana yikama isleminden geriye kalan alkali artiklarin nétralizasyonunu
yapmalidir. Olusan kire¢in giderilmesini saglamalhidir. Tiim yikayici ve
dezenfektorlerde kullamima uygun olmahdir.
Makinedeki kire¢ kalntilarinin uzaklastirilmasi ve ana yikama isleminden
kaynaklanan alkali kalintilarin nétralizasyonu igin kullamlmahdir. (40-60 °C).
Uriin bilesiminde fosforik asit ve korozyon inhibitorleri olmalidir.
Tavsiye edilen kullanim konsantasyonu % 0.1 - % 0.3'dir. (1-3 ml) olmahdur.
Uriiniin pH degeri 1-3 arasinda olmalidir.
Renksiz, berrak ve kokusuz olmalidir.
Raf 6mrii en az 3 (ii¢) yil olmalidir. Teslim tarihi itibariyle {iretim tarihi {izerinden
en fazla alt1 ay gegmis olmalidir.
Uriinmakine dozaj bolimine uygun sekilde dizayn edilmig 5 litrelik orijinal
ambalajinda, PVC igermeyen HDPE ambalajlarda olmalidir. Soliisyonun &zelligini
bozacak sekilde 151k gegirecek nitelikte saydam kaplarda olmamalidir.
Uriin alkali soliisyonla karistirlmamas: amact ile makinenin dozajlama pompasinin
rengine uygun olarak etiketi kirmizi renkte ve kapaginda da kirmizi renk olmalidur.
Uriin iizerinde formiilasyonu, kullanim sekli, lot numarasi, Uretim ve son
kullanma tarihleri agik¢a belirtilmis Tiirkge etiketi olmalidir. Uyan isaretleri
etiket izerinde gosterilmis olmahdir.
Komisyon tarafindan degerlendirilmek tizere 1 (bir) adet numune birakilacaktir.
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1. ALKALI BAZLI YIKAMA SOLUSYONU 5LT.

Yikayic1 dezenfektdrler ile tibbi alet temizligine yonelik alkalik temizleyici
olmahdir. Derinlemesine ve artik birakmayan temizlik saglamalidir. Farkli su
sertlik derecelerinde kullanima uygun olmalidir. Kdplirmemelidir. Tiim yikayic1 ve
dezenfektorlerde kullanima uygundur.
Isiya dayanikli tibbi alet ve laboratuvar malzemeleri dahil olmak {izere tiim
malzemelerin 93°C'de temizligi ve dezenfeksiyonu, 1s1ya dayanikli olmayan tibbi
alet ve malzemelerin 50-60°C'de temizligi ig¢in yikama ve dezenfeksiyon
makinelerinde kullanilmalidur.
Uriin bilesiminde potasyum hidroksit, kompleks olusturucular ve korozyon
inhibitorleri olmalidir.
Tavsiye edilen kullamm konsantasyonu % 0.1 - % 0.5'dir. (1-5 ml) olmalidir.
Uriiniin pH degeri 11-14 arasinda olmalidur.
Alkalik temizleyici renksiz, berrak ve kokusuz olmahdir.
Raf omril en az 3 (iig) yil olmalidir. Teslim tarihi itibariyle {iretim tarihi iizerinden
en fazla alt1 ay gegmis olmalidir.
Uriinmakine dozaj boliimiine uygun sekilde dizayn edilmis 5 litrelik orijinal
ambalajinda, PVC igermeyen HDPE ambalajlarda olmalidur. Soliisyonun ozelligini
bozacak sekilde 151k gegirecek nitelikte saydam kaplarda olmamalidir.
Uriin notralizanla karigtirlmamasi amaci ile makinenin dozajlama pompasinin
rengine uygun olarak etiketi mavi renkte ve kapaginda da mavi renk olmalidir.
Uriin tizerinde formiilasyonu, kullanim sekli, lot numaras, iiretim ve son kullanma
tarihleri acik¢a belirtilmis Tiirkge etiketi olmalidur.
Uyan isaretleri etiket iizerinde gosterilmis olmalidur.
Komisyon tarafindan degerlendirilmek iizere 1 (bir) adet numune birakilacaktir.
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PROTEIN TESTi TEKNIK SARTNAMESI

aProtein testi yikayici dezenfekte cihazlari, ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diger
temizlenmesi zor cerrahi aletlerin yiizeyleri iizerinde geri birakilan kalint: proteinleri tespit
etme kabiliyeti olan hizl bir test olmalidir.

a Protein kalint: testi 10 saniye iginde sonug alinabilir olmalidir.

a Test 1 ug (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilarini 20 pg (mikro gram) a kadar
tespit edebilir olmahdir.

» Protein testi kiti klinik kimya iginde kullanilan bir boya-baglama soltisyonu (¢dzeltisine)
esasli olmalidir.

a Kullaniimasi kolay olmali ve inkiibasyon gerektirmemelidir.

A Protein kalinti testi seffaf plastikten imal edilmis olup vidali kapakl olmali ve vida
kapaklar sizdirmazlik 6zelligi olan contali olmaldir.

 Protein kalinti test kiti kutusunda 40 adet test olmalidir. 20 adet ulasiimasi zor noktalar igin
uzun swap ve 20 adet kisa swap olmalidir.

» Protein kalint: test kiti kutusunda numune almadan énce nemlendirmeye yardimci sprey
yeterince olmalidir.

& Protein kalint: testi tiiplerinin izerinde etiket olmalidir. Test tarihinin, negatif ve pozitif
degerlendirmenin yapilacagi yazilabilir ve isaretlenebilir alanlari olmalidir.

a Protein kalinti testi tiipiin tzerindeki etiket {izerinde referans rengi gosteren mor renkte
serit olmaldir.

a Test icindeki kahverengi sivi, set igerisinden gikan numune swabi 5-10 saniye numune
alinacak yiizeye temas ettirildiginde protein varliginda mor renge dénmelidir.

a Renk degisimi yiizey temizliginin yari-kantitatif bir 6l¢imiin{i saglamalidir. Protein varligini
gésteren mor renk ne kadar ¢ok koyulagirsa o kadar gok protein varlig oldugunu
gostermelidir.

a Her 40 test ile birlikte, 230cm uzunlugunda olan ¢ift tarafli numune alma swabi 1 adet
verilecektir.

A lso 15883-1 ve 15883-4 yikayici dezenfektérlerin rutin kontrolii igin gerekli sartlari yerine
getirmis oldugu retici tarafindan belgelenecektir.

& Uretici firma 1s09001 ve 1s013485 belgelerini ihaleye dosyasina sunmalidir.

A Her 40 test kutusunda referans tablosu verilmelidir.

Medders  Tihiele



a Satin alinan biyomedikal tiiketim malzemesinin TITUBB/UTS kaydi olmalidir.

aCihaz/Malzeme teklif eden isteklinin CKYS ve UBB kapsaminda ile T:C: ilag ve Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olduguna ve teklif edilen cihazin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasinda (TiTUBB) Saglk Bakanhgi tarafindan onayl olduguna dair belge tekliflerin

ekinde sunulmalidir.
aFaturada muhakkak UBB barkodu bulunacaktir.

AFaturadaki tiriin adi “YIKAMA / DEZENFEKSIYON CiHAZI iCiN PROTEIN TESTi”
seklinde olacaktir.
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OTOKLAV BANDI
TEKNIK SARTNAMESI

Maskeleme bandi 6zelliginde olacak.

Otoklav band izerindeki indikatérler belirli araliklarla ve diiz gizgi
halinde olacaktir.

Otoklav bandi (izerinde saklama kosullari mevcut olmalidir.
Uzerinde raf émrl ( en az iki yil ) yazili olmalidir.

Renk degisimi maviden siyaha olmalidir.

Murekkep su bazli olmalidir.

Eni 19 mm boyu 50 metre olmalidir.

ISO 9001 — 2000 ve I1SO 13485 belgelerine haiz olmalidir.
Bagimsiz bir kurulus tarafindan ANSI/AAMI/ISO 11140-1:2005
Sertifikasina sahip olmalidir.
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