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PROTEİN TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

a Protein testi yıkayıcı dezenfekte cihazları, ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diğer
temizlenmesi zor cerrahi aIetlerin yüzeyleri üzerinde geri bırakılan kalIntı proteinleri tespit
etme kabiliyeti olan hızlı bir test olmalıdır.

a Protein kalıntı testi 10 saniye içinde sonuç alınabilir o|malıdır.

a Test 1 pg (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalıntılarını 20 pg (mikro gram) a kadar

tespit edebilir olmalıdır.

. Protein testi kiti klinik kimya içinde kullanılan bir boya-bağlama solüsyonu (çözeltisine)

esaslı olmalıdır.

a Kullanılması kolay olmalı ve inkübasyon gerektirmemelidir.

^ 
Protein kallntl testi şeffaf plastikten imal edilmiş olup vidalı kapaklı olmalı ve vida

kapakları sızdırmazlık özelliği olan contalı olmalıdır.

. Prote|n kahntl test kiti kutusunda 40 adet test olmalıdır. 20 adet ulaşılması zor noktalar için

uzun swap ve 20 adet kısa swap olmahdır.

. Protein kallntl test kiti kutusunda numune almadan önce nemlendirmeye yardımcı sprey

yeterince olmalldlr.

a Protein kalıntı testi tüplerinin üzerİnde etiket olmalıdır. Test tarihinin, negatifve pozitif

değerlendirmenin yapılacağı yazılabilir ve işaretlenebilir alanları olmalıdır.

a Protein kallntl testi tüpün üzerindeki etiket üzerinde referans ren8i gösteren mor renkte

şerit olmalıdır.

a Test içindeki kahverengi sıvı, set içerisinden çıkan numune swabı 5-10 saniye numune

alınacak yüzeye temas ettirildiğinde protein varlığında mor renge dönmelidir.

ı Renk değişimi yüzey temizliğinin yarFkantitatif bir ölçümünü sağlamalıdır. Protein varlığını

gösteren mor renk ne kadar çok koyulaşırsa o kadar çok protein varlığı olduğunu

göstermelidir.

. Her 40 test ile birlikte, 230cm uzunluğunda olan çift taraflı numune alma swabı 1 adet

verilecektir.

a lso 15883-1 ve 15883-4 yıkaylcl dezenfektörlerin rutin kontrolü için gerekli şartları yerine

getirmiş olduğu üretici tarafından belgelenecektir.

a Üretici firma lso9001 ve lso13485 belgelerini ihaleye dosyasına sunmalıdır.

^ 
Her 40 test kutusunda referans tablosu verilmelidir.
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poLyGLAcTiN vicnvı- 1eıo; 1eoıigllkolik Asit) TEKııix şınrıeııesi
Malzeme içeriği polyglactin 910 olmalıdır.
Sentetik, emilen, örgülü yaplda olmalldlr.
sütur malzemesinin iplik klsml kaplamalı olmalldlr. sütur yüzeyi pürüzsüz olmaltdır. Üzerinde
bakteri yerleşecek boşluklar olmamalıdır.
Kaplamasl dokudan geçe.ken slyrllmamalldlr, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamahdlr.
Absorbe olma süresi 35-56 gon olup en az7-15 gun daha doku desteği sağlamalıdlr.
lğnelerin çelik alaşlmlarl dayanlkllhğl ve esnekliği sağlayabilmesi amaiıylJen az o/o11-19

araslnda krom, en az % 0.5 Ve üzer| Nikel alaşlmlndan imal edilmiş olmalıdır. Firma bunu
belgelendirmelidir.
Yuvarlak uçlu iğne olmalldlr.
Çaft ambalaj olan ürünlerin dlş ambalajlnln bk yüzü ylrtllmayan su ve nemden etkilenmeyen
kağlt, diğer yuzü saydam naylon, iç ambalaj alüminyum folyo olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj
içerisinde teklif eden firmaların ise ambalajl soyulabilir nitelikte alüminyum folyo ambalajdan
oluşmall, alüminyum folyo ambalaj açlldlktan sonra içinden çıkan ambalaj üzerinde ürün ile
ilgili tüm bilgiler bulunmahdır.
Dğğüm kolay kaydIrllmahdlr. llk düğüm sağlam olmahdlr.
Düğüm tam oturmah Ve düğüm emniyeti yuksek olmahdlr.
lğne ebatlarl ihale listesindeki ebatlarla aynl ölçülerde (tlmm)olmahdır.
lğne dokudan ko|ayllkla minimum travmayla, deforme olmadan geçmelidir. Geçtikten sonra
sütur dokuya takllıp büzüşmemeli Ve tiftiklenme yapmamalldlr. Vücutta reaksiyon
göstermemelidir.

13. lğneler dikiş süresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.
14. cenahi süturün iğnesinin göVdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka

dokulara zarar Vermeyi önleyecek yapıda olmalldlr. cerrahi süturün iğnesinin göVdesi
portegüden her yöne doğru kaymayl engelleyecek yaplsal özellikte olmalldlr.

15. lğne ve sütur çapı birbirine uyumlu olmalıdır.
16. lğne sütur birleşme noktasl dokulardan geçerken travma yaratmamalldlr.
17. lğne ile sutur birleşim noktaslnln bağlantlsl sağlam yapllmall, birteşme noktaslndan ayrılma

yaşanmamalıdır.
18. sütur paketten çlktığ|nda minimum paket haflzaslna sahip olmalIdlr.
19. Ambalaj süturun klVrılmaslnl engelleyecek şekilde yapılmış olmalıdır.
20. Dlş paketten çlkarıldığında masa üzerinde diğer malzemelerle karlşmaması için iç ambalaj

üzerinde de aynl bilgiler yer almahdlr.
21. Dlş ambalaj kolay açllabilmelidır.
22. Malzemeler tek tek steİil poşetlerde olmalldtr.
23. Son Kullanma tarihi poşetlerin üzerinde yazlll olmahdır.
24. son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yll olmah Ve son kullanma tarihinin

dolmasına 3 ay kala bildirimi yapllmlş medikal maızemeleri fiyat farkı Veya ek bir maliyet talep
etmeden uzun miadll yeni ürünlerle değiştirmelidir.

25, lğne boyları istenilen ebatta Ve sütur uzunluklarl EP Ve UsP standardlna uygun olmalldlr.
26. Dokuya girişini kolaylaştlrmak için cerrahi iğneler silikonize olmalldlr. Keskin iğneler

keskinliğini yuVarıak iğneler sivrilığini operasyon boyunca korumalldlr.
27. Birim ambala.i tızerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne adedi ve iğne

boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasl, sütur kahnılğl, süturün
uzunluğu, süturün rengi, 1/1 oranlnda iğne büyüklüğü Ve diğer özellikleri görülebilir, okunabilir
Ve sonradan yaplştlrma olmayacak Ve silinmeyecek şekilde orijinal basklll olmahdır. Kutu
ambalaj içerisinde Türkçe prospektüs olmahdlr.

28. Urün tanlmlndaki kolayllk için farkh ürün gruplarlnın farkll renk kodlan ile ayrllmlş olmalıdlr. Bu
fenk kodlamalarl uyumlaştlfllmlş standartlara uygun olmalldlr.
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