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28 KALEM BIVOMEDIRAL VE AYNIYAT TURETIM MALZEMELERI ALIMI
TERNIE SARTNAMEST
GENEEL SARTLAR
Toklif edilen dirtinlere ait marka, ambalaj sekti ve smbalajdalki miktlarlar muitlaka teklifte
belirtilecektir.
Sieril olarak alnacak olan tibbi malzemelerin sicrilizasyonunun yapildift tacih ve
steritizasyon  sckli ambalaj  Gzermde bulunacak. testim  tarihinden  itibaren  aksi
belittilmedikee en az 2 yil miath alacakiir.
Tibbi malzemelerin i ve diy ambalajlan ve kolilerd iizerindeki etikette ismi, mubteviyaty,
imal tarihi ve/veya son kullanma tarihi yazth olacaktur.
Tibbi malzemeler orijinal ambatajlarinda olacak, malzeme bitimine kadar ambala)
igerisinden eksik ve bozuk gikan miktariar en geg 1 (bir) ay icerisinde yiiklenici firma
tarafindan tamanilanacaktir,
Tihbi malzemelerin teslimat yapiidiktan sonra (kullanma stiresi tginde) kullamlamaz
oldugu tespit cdildiginde yiikienici (irma kendisine haber veriliginden itibaren en geg¢ 1
thiry oy icerisinde malzemeyl dedislirecelkr.
Tibbi malzemelerin mindiin doimasina g ay kaly (hastancee bildiriimek kayds ile )
yiikienici firma malzemeyi 15 (on bes) piin igerisinde yeni miatl tiiinlerle degistirecckdr.
Miidiiriiis timiiz stok birimi tarafindan onaylanan talepler saghk tesisierimizee e-posta volu
ile istenceck olup. firmalar alep tarihinden itibaren cn 2e¢ 10 (on) eiin iginde malzemcleri
ectircccktiv. Madirlngtimiziin_ ongvlamadifs malzemeler ve istenilen_mikiarm disindalks
malsemeler abimmavacakur,
[ ve toknik sartmamede bulummayan hitktimler icin munyene ve kabul igier hakkindaki
yinetmelik hitkiimleri uygulanir
Fiemalar, T.C. llag ve ‘Tibbi Cihaz Ulusa! Bilgi Bankasina (TITURB) ve Uriin Takip
Sistemi (UTS) kaysth oldugu belgelen ya da TITUBB ve UTS kayit zorunlulugu olmayan
driinlerin bu  durumunu  gdsteren  belgelerini  tekliflerine ekleycceklerdir.  Ayrnea
TITUBB a ve/veya UTS kayith ofan malzemelerin barkod numaralar, kayith olmayan
friinierin ise marka isimicri ieklif cetveline yazilacakiir.
Numune trerinde istekli frma adi ihale listess sira mumarast yazily  olmalidir,
Gerektiginde numune agshp kontral ediferck gerekii testlere tabi tutulacakur. Numune
degerlendirme komisyonu tarafindan aumuncler degerlendirilecektir. Numunelerin karar
vermek icin vetersiz oldugu durumlarda istekii firmadan ickrar numune talep edilebilir,
Ihaleye kablan istekliler bu sarti peginen kabu! ctmig saytliriar.
Tiim kalemlere numune getirilecektir, Istekliler numunelerini thale giin ve saatinc kadar
feslim tutanugn ile idarenin belirleyeced kigiye teslim edeeckiir. istektiler kendisinde
Ladon kalemlerde  getindikierl pumuneler ile birebir aym malzemeyi  getirecektir.
Napunesi ile birebir ayvi olmayan friinler kabul cdilmeyccektir, Ihaleye kaulan istekliler
bu sary peginen kabul etmis suyihirfar. . _
istekiiler numume getirmedigi  takdirde  verilen  [fiyat teklifleri dc@erfendirmeye
alinmayacakur.
Fatura fizerinde malzemenin UBRB kodu, sut kodu, mial taribi yazilacakur. Bu bilgileri
icermeyen Faturalar teslim alinmayacaktir.
ihalesi yapilan biyomedikal ve ayniyat tiketim matzemeleri 11 Saghk Midarligi Hizmet
Binasi, Agr Egitinm ve Aragtirma 1lastanesi, Patnos Devlel Hastanesi, Dogubayazit Devlet
Hastanesi, Diyadin Deviet Flastanesi, Elegkirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanes,
Tuglicay Deviel Hastanesi, Hamur Devlel Hastanesi, Agn Agiz ve Dig Saghf Merkezl ve
Dogubayazil Agiz ve Dig Saghfi, Pamos Adrr ve Dis Saihid Merkezi, Agn Fizik Tedavi
ve Rehabilitasyon Merkezinin 12 ayhk ihtivaclarndir. Teshmaty vapstacak malzemeler
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ambar gorevlilerinin uygun buldugu yerlere istiflenip 2 (iki) adet irsaliye ile mesai saatleri
icerisinde getirilmelidir
15. Maizemelerin depo igine kadar tasmmast firma tarafindan gerceklestirilmelidir,

TEKNIK SARTNAMELER

1.2 KALEMLER: ANNE BEBEK DOGUM KOL BANDI MAVI-PEMBE

1. Hasta kol band) yumusak PVC den yapihmis olmalidir,

2. Anti alerjik ve anti bakteriyel olmalidic

3. Hafif ve yumusak olmalt hassas citde zarar vermemelidir.

4. Hastanmn kollarma rahusizhk vermevecek sekilde kenarla tahrig edici olmamabdir.

5. Anne bebek kol bandlan birbivine bitisik olmals, kullamm csnasinda kolayca ayribmaledir.

6. Annc bebek kol bandlan iizerinde aym seri numaralart olmali, seri numaralar
silinmemelidir ve degistivilememelidir.

7. Kol bandinin uzunlugu anne igin 24,5 £1 cm, yaz vazitacak kismin ebadi 2,5 +0,5 cm;

bebek igin uzunlugu 15+1 cm, yaz yazilacak kismin ebadi 2.2 £0,5 cm blglisiinde
olmalidir,

8. Itasta ile ilgili bilgilerin yazilacady bilgilendirme kagide olmale ve bu kagidin igine
lonulseadn bir cep otmalidir,

9, Yazinin vamlacags kagidin dletleri anne bandi igin 2x6 cm (0,5 em), bebek igin 3,5x1,3
(013 em) olelistinde olmah; cebin olgtileri kagwdin girmesine uygun olmahdir.

1. Hasta kol bandr kesinlikle kanserojen hammadde igermemclidsr.

11. Hasta kol band: tck kullammlsk olmalt, ¢it citlan kilitlendikten sonra agiimamahdir,

12. Teslim tarihi itibart e en az 18 ay ral dmril olmalidir,

Saald Hteratiirinde smiflandinhmig renk kodianna uygun olmalidimr

IKALEM: ULTRAFILTRE(ENDOTORKSIN FILTRESTH TEKNIK SARTNAMESH

1. Teklif Bdilecek (hiin Endotoksin Tutma Ozelligine Sahip Olmalidir

7. Gambro Marka Ak 200 Ulira S Mode! ve Gamro Marka Ak 98 ve 36 Cihazlara Uygun
Olmalicdir. Agrt ilinde bulunan diyaliz cihazlarma uyeun olmalidir.

1. Teklil Edileeck Usiintin Yiizey Alam 2.1 ya da 2.4 Metrekare Olmalidir. Agndaki diyaltiz
cihazina gore firma uyumiv olan dlgiilerde filtre temin cimelidir.

4. Membran Yapisi Polyamid Olmalidir. Agr ilindeki cihazlara uygunluguna gore PAES/PVP
uimahdyr.

5. Teklil Edilecek Urlin Buhar Steril Olmalhidar,

6. Teklif Edilen Ultra Filtre 600 Tmp Basmea Dayanikl Olmalidir.

7. Duvar Kalinlid 30 Mikvon Olmahdir,

8. Filtrasyon Akigt 300 MI/Dk 370c De 29-43 Mmy/ My Arasinda Olmahdur, Filtrasyon Aliss
500 MIEFDK 3700 De 98-71 Mimd Hg Arasinda Olmabidie, Filrasyon Akigi 700 M7k 37o0v De
67- 100 M/ He Arasinda Olmahdir Tekiif Edilecck Uriiniin Perasidik Asit, Sodyum
Karbonai, Sodyum Hipoklerit Ve Sitrik  Asitle  Dezenfekte Edilebilmeli Ve Rinse
Yapilabilmolidir

9 Teklif edilecek Griiniin Perasadik asit, sodyum karbonat, sodyum hipoklorit ve sitrik asitle
desenfekic edilebilmeli ve rinse vamlabilmelidir.
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LALET DEZENFERTAN KUTUSU
1 -Dezenicksiyon kitverheri . manuel igleme sasinda emizhike ve devenleksivon icin hazirhk

olarak gereklidiv.

2-Ok¢iileri 300x190x1 15 mm

3.Sizgeli, kapakh

4-Kapak iizerine kullames, iiriinin adinin yazilacag boliim bulunur
5-Kapak iizerinde dozajlama tabelast bulunur

g-Kiivet, temizlik maddelerine dayamkhdir ve kolaylikla temixlenir
7-Polictifenden imal edilmis olup antibakieriyel ozclliktedir.
R-lsiva dayanikl oldugu i¢in steak su ite de kutlandabilir,
9-Kapasitesi 3 litre obmalidir.

10-Firma numune gondernick sorundadir, Mal miyene komisyonumuzca uygun goriilmeyen
malzeme kabul edilmeyecektir,

s KALEM:AMELIYATIEANE BONESI BAGCIKLI
1 Tek kutlarmmbik olmalsdir.

3. Actk yesil veya mavi renkie almahdir.

3. Virlibmaya dayamkln, dokuma olmayan polipropilen materyalden tmad edilmis ohmahdir.
Thysiiz olmah, amelivatl bolgesine il Uiy dikiilmemelidir,

4. Sacly deriden dokiilcbilecek partikiif ve nemi tutmali, hava gecirgenlifi saplamalidsr,

5. Bone ¢ap en az S0cm olmuhdr.

6. Bonenin basi ¢evreleyen lastik kisom overlok ¢ift dikis veya regme dikisti ohmahdir

7. Rone lastgi esack ve siki tespit edilmis almali, csnetildiginde birlesme yerinden
ayrihmamalsdir,

8. Akerdeon yibi katlanmus iki tarafimda toplannug clacakur,

6. Bonelerin lastik kisnu cilte 1z yapmamalidir.

10. Boneler alerjiye neden olmamah, cildi  tahrig ctmemeli, zararh-toksik madde
icermemelidir. Bonede yihk, delik ve dikig arali@ bulunmamahdir.

L. En az 50, en gok 250 adetlik ambalayj iginde teslim edilmelidir.

6, Kaleny: AMELIVATUANE BONESI BAGCIKSIZ

1. Yirulmaya dayawkli, dokuma elmayan polipropilen materyalden vaptlmss olmalt

2. Kumas kalinh@ren az 35 mg/m? olmaldr.

3. Kullanitan materyal tiiysiiz olmah, ameliyat bolgesine lif iy dokitlmemelidir.

4, Sagh deriden dkiilebilecek partikiil ve nemi tutmali, hava gegirgenifi saglamalidir.

5. Bonenin bast gevreleyen kisnu lastikle overlok dikiimig olmals, lastik  wzunJugu

aetldiginda cn az 100 ¢m olmalidir,

6. Bone lostigi esnek ve siki tespil edilmis olmali. esnetildigmde birlegme yerlorinden
ayrilnainali, kopmamaiihy.

7. Bone kullanildiginda lastik lusum ciltte iz birakamamalidir.

8. Bonede yuuk, debk ve dikis aralift bulunmamal, uzun sag iginde tasrmalt ve
yirttimamalbidir,

9. (ildi tahris ctmemelidir,

10, Cerrahi ve klinik midahalelerde gevreye bakieri engeli oluyturmahidir.

11, Capraz fiberli olup cildin hava slmasimt sudharken partikiillere engel olugturmamahdir.

12. Akordeon pibi katlanmig iki (arafndy toplonnus dikis stilinde olmamalidr.

13. Bone capt on ax 30 an olmahidir.

4. Rengi yes olmahidir, Q @ i
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15. Numune gelirmesi zorunludur, Numune getirmeyen lirmalarn tekliferi degerlendinme
dist birakdlacakuy

7. Kalem: AMELIYATHANE BOX ONLUGU- COK KULLANIMLIK
1- Kumas %65 polyester, %35 pamuk kangimi( terikoton) olmahdir.
2- Boyast akmayan ve rengl solmayan (134 C owoklavina dayamkh) indantren boyals

ahualdir,

3 Yiksek sivla vikandi@inda cebmemeli ve davamkdy vhahds.

4. Kollar bilekien dirsek tzerine, 8n beden gibek hizasmdan pOpis lzerine kadar iki kat,
ikinei katr slanmaz su gegirmez onarak kumastan olmalidir.

5. Kol bilegi kolay gogigi saglayacak fakal ¢abuk deforme olmayan ( strech) kumagtan
yapiimig clmalidi

6- Bedenin arka taraf kontaminasyonu dnlemek amaciyla bosluk birakmayarak Ust tiste

_ueleeek sekilde drifinmeye uygun olmalidir.

7- Gémiegin on yukast bogaz rahatsiz ctmeyecck sekilde hafif agik Ve yavarlak olniahdir

8- Bugek ug kisimlan ve budlante yerler ponleriz dikis, beden genelinde dikislerin {izerine
ikinci baskr ¢ gaze) dikis olmalidir.

g- Renk peirol rengi olmahdir

8 Kalem: ANESTEZI CILAZL ICIN SUTUTUCU ALIMI isi TEKNIK SARTNAMES]

b Su tutacu driin, Agn [ Saghilk Tesisterimizde bulunan Mindray marka ancstezik gaz
dleiim modala ie kullanima uygun ve cilazmn orijinat pargas) olmalidir.

2 Sy witucn cibiz neme ve dleiim hattndan gelebileeek parlikiilere karst korumaya uygun
Tasarlanng oimalidic, {ilrefeme igin 2 adet bidro fobik [ltre igermelidir. '

3. Suiutucw 6rnckleme gazindaki su yogunlagmasinm dzcl bir haznedc toplanmasim
saglayacak yapida olmahdir.

4. Filtreleme yapist anestezik gaz Slglim modiilinin gmelieme alagim 200 mide sabit
iutabilen zeikie almalidir.

5. Su tulucunun dis ylizeyi saydam bir yapida olmals ve bu saycde kirlenip kirlenmedigi
veya syt ile dolup dolmadigt giplak gozie poritlebilir olmalidir.

6. Oriiniin ambalaj, iiretici lirma taralindan kapatilmis olup acildiktan sonra ikinei kez
kapattlmayr olanaksiz Jitacak sekilde olmaly; ambalaj ctikets lizerinde iiriiniin ad ve kodu
bulunmalrdir. -

7 Sy wineunun takilaca@m cihazin Greticl lirmas tara findan verilmis. cihaz ile tam uyumlu
calisugm gosterir uyumiuluk belpes wrabmuzi stnmalsdir,

& Firmalar satmis olduklar rdin igin wk yetki belgesi ve ilgili cibaz igin son 3 yil iginde
ahnnms teknik egiting sertifikast suniahidir.

9. Teklifile birlikie T (bir} adel numune verilecektir. Uriin numunesi denenecck, karar helam
raporuna gére verilecekiir. Numune vermeyen {irmatarm teklifleri gegersiz sayilacaktir.

10. Orijinal iltre edebilir dzellikie oimahidir.

11, Uriin, izerine takilacak olan émekleme hattina uyumiu olmahdir,

12, Uleiin hastanin ckspirasyon siaswda olugan su tanccikicrini haznesinde tutabiliv &zellikee
olmalidir.

3. Firma gerektiginde firfinit farkls boylan ile degiscecdine ve miadi yaklasan iirlinleri 3-6 ay
kala uzun miadh triinler ile degisecegine taahhilt vermelidir ve firma énce uzun miadi triing
getirmeli sonra kurumdan yalan miadl dirfinler: teslim almalidir.

14. (TS kaydi olmalidir.
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9. Kalem: BUHAR OTOKLAV] CONTA BAKIM SPREYI SLIKON:

1-340 mi lik kutularda olmalidir
2-Hastanelerimizde kullantan otoklay cihazlanna uygun olmahdir.
3-Ortiniin raf émri eslin tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l elmabdi.

10, Kalem: BUIAR STERILIZASYON BOWIE-DICK TEST INDIKA TORU SINIF 2

e 2 —

&=

Tek kullanimhk olmalidir.

Buhar gegisini kontrol ctmek igin kagut bariyerlere sahip olmalidsr.

Medikal kigida sarth olmalidir. . ‘Test paleti 300gr(-+-20gr) en a7 400 yaprak olmal ve
ehatlor 12.3%12.5%3 2em( :-0.3cm} olmalidir,

Kagit bariverlerin tam ortasinda otoklavdiks bubar el ve hava kagak problemlerini
tespit eimek icin Tl yada lak kaph dezel indikatdr baslah test larty olmalidir. Test kartmin

9.

10.
I.

13,
Cindikatériin cizgileri arasmdaki mesale kolay yorumlanabilecek genigtikte olmahdir.

15,

16
17

18.
19.

20.
21

22

arkasinda hastane ady, balim, otoklav no, cyeleno ve tarihin yazilabileeegi b8limler

olmahidir. indikatér stribinin hammaddesi 250 gr/m*beyaz bristol ka@itan elmahdir.
indikalor su bazh olmalidir. Baslangic rengi ile fina rengi yorum kolayhg safilayacak
sckilde olmalidir. '

Otoklaviardaki seri kullanima baglamadan énce Bowie-Dick programunda kullanima
uyeun olup problemlert tespit edebitmetidin.(134-1372de 3.3- 3.5 dak. da)

Medikal kiigida saril olan test paketi fizerinde bir islem indikatdr olmahdir,

Urerinde son kullunma tarihi{en az 2 yi), dretim tarihi, lot numarast, ve {treticinin 1smi
clmalidir.

Yerti mali belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir,

Oriin ile birlikte renk déniisiim skalasi temin edilmelidir.

Uritndin - onaylanmiy kuralustan almma (netifed bodyy [SOEN 1 140-4 uygunluk
sertifikast olmahidic ve CE belgesine sabip elmahdir. .

Clslem sonrust Minal rengind on az 6 uy muhalaza cdebilmelidir, Bu konuda alimmis analiz

serfifikass olmahdir
indikatdr kagrdindaki miirekkep dagilmamali ve bulasmamalidir.

134 °C 6n vakumlu tip otoklaviarda 3,5 dk sonunda homojen renk degigimi
vergeklegmelidir,

Mirekkebi kursun tgermemelidir.

Paket fizerindeki etikel vakum sonues meydana gelen genlesmeye toleransht elmall,
yirtdmamals, yerinden gikmamal, paket agilmamalidie.

Test paketi {izerinde maruziyeti gostercn indikator bulunmahdir.

indikatér test sonucunu degerfendirmek igin problemin nereden kaynaklandigin gdsteren
yeterli sayida gdsterge tablosu Gicreisiz ofarak temin edilmelidir.

Paketin iizerinde test sicaklhi@r ve slivesi bulunmalhidir,

TS EN 11140 gire sinf 2 Standartlanna uygualugu butunmabdir, Bu uygunluk ISO
18472 uygun dretihmis reststomene taporlars ile dogrulannmg obmal ve bu raportar teklif
dosyasinda bulundurulmalidir. Dosyalarinda vapodare eksik olanlar thale digt kalacaktir.

. Normal eda sartlarmda (13-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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11, Kalew: BUIAR STERILIZASYON INDIKATOR BIYOLOJIK

1. Hizh. kolay ve %100 dogrulanabilir gereek biyolojik sonuglar vermehidir,

2. Bivolojik indikatorler Uremeyi on az 3 sauilc wostermelidir,

3. Farmasitik sonuclar vermeli, sonuglar enzimatik veya floresan 1gimayi okuma scklinde

almamalidir.

4. Gravity ve 6n vakumlu bubar otlkdavlanada kuthdmahdir,

3. Tiip dzerinde buhar sterhzasyonu icin oldugunu gdsteren buhar ya da steam yavisl
bulumalidir,

6. Biyolojik indikaldr Gzerinde GeobacitliusStcarothermophilus sporu igerdigi belirtiimis
olmalidur.

7. Cam tip iginde besi yeri igermelidir, besi yeri gabuk bityiimeyi saglamalidir.

8. Tiip kapag sterilizan maddeyi gegirgen, bakteri bariyerli, filteli olmalidir.

9. Tiip Gizerinde son kullanim tarihi, sert no.su (lol} ve kimyasal indikaldr seritli etiket
olmahidir.

10, 18O 11138 standartlanina uygun olmahidir.

L1. Biyolojik indikatéricr 602 °C isida inkiibe edilmclidir.

12, Bivolojik indikatdrlerle birlikie otomatik, printerli ve LCD ekran azellikli inkiibatdr
verilmelidir,

13. Inkithator, otomatik dékiimantasyon sadlamalidir.

14, Basansiz sterilizasyonda alarm 1le uyarmahdie.

15, inkiibatér, test durumunda bir degisiklik olustugunda tsitsel ve airse] alarin vermelidir,

16, inkihatorde saatiarih ayart, inkiibasyon sitresi, gortintiz ve ses avartan yapuabilmelidir,
17, inkibmiordeki her bir bilere (yuva) igin tesi rapory alinabilmelidir. (sterilizatdmo. ,
biyelajik indikator lot.no.gibi)

18 inkiibatdr izerinde her bir test yuvasina ail testin durumunu gésteren (testin negatif, pozitif
ya da devam cttigini gdsteren) renkli ssiklar bulunmahdir.

19. inkiibatde, 1 adet pozitil kentol yuvast 1 adet kirma yuvast ve 10 adet inkiibasyon
yuvast igermelidir,

20. Norma!l vila kosullarnnda salcianmalidir,

12. Kalew:BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU BIYOL QJIK HIZLI SONUC
VEREN(I SAAT):

Geobacillusstearothermophilus {Bacillussicarothermophilus) sporu icermelidir.
Bivolojik slamiin gereeklogtigi durumda negalif {-) sanucy, bivolojik 6limin
erceklegmediai durumea pozitif (1) sonucu kesin olarak en geg 3 saat iginde

1]

i1
gisterebilmelidir.

3. Biyolejik dliimiin gerceklesmedigi durumida pozitif (1) senueu 1 saat winde

costerebilmediehie

4. Medya dzel cam tiip iginde mor besiyer: icermelidir.

5. Sierilizasyon isleminden sonra cam 1ap bastirilarak kmhmali, spor “medya” ile temas
cttirilmelidir.

6. Bakleri filiesi tipiin kapagmda yer almalidir,

7. Tiip tizerinde islem gOrmily ve gOmiemis indikatdrler aym cdebilmek igin buhara
maruziyel sonucunda renk degistiren kimyasal indikatdr yer almahidir.

8. Tiip fizerindeki clikelle son kullanma tarihi bulunmalidir,

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

10, 60 -+ 2°C"de orijinal otomatik okuyueuly inkibatdrde 3 saat inkiibe cdilmelidir.
11, Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolajik mdikator vovast bulunmatbidir. Inkitbatdr
ferinde bulunan her bir kuyy icine yerlestirtien hivolsiik indikator ipiind nsan hatasina
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yer vermeyeeek sekilde otomatik otarak algilamali, ve okumay) otomatik olarak
baglaimahdir.

12, Otomatik okuyucunun 7" dokunmatik ckram otmahdir.

13. Inkithatériizerinde indikatdr tiph igerisindeki besi ortuminin kirtlmast esnasmda
calisanlarm varalanmasim engetleyecek biitinlesik kines mekanizma bulunmalidir.

14. Otomatik okuyucu aktil Geebacillusstcarothermophilus sporu tarafindan {iretilen floresan
simayt en gee 3 saat iginde okuyabileeck bigimde tasarlanmiy olmalidir,

15, Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatdriindeki Gremeyi Tsaatlen kasa siirc icerisinde
tespil edebilmelidir,

16, Ulomatik okuyucu duhili printer ¢ sahip olmalidir, indikutdrlerin her okumas bitiminde
printer otomatik otarak eiku vermelidir.

17. Bagunli sterilizasyonda otomatik okayucunun lzerinde negatil’ sonucu bildiren ~ “N¥
isarcti gozlenchilmelidir,

18. Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun fizerinde pozitif sonucu bildiren “P” igareti

_pbzlencbilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmahdir.,

19, Oomatik okuyucunun meveut sicaklign okuyucu lzerinden takip cdilebilmelidir.

20. Otomalik okuyueu her bir kuyu icin kalan siireyi siirekls gostercbilmelidir.

21. Dahili printers olmall ve otomatik sonug vercbilmelidie,

22 Otomatik ckuyuculu inkiibaitr yapilan son 100 inkiibasyonu hafizasinda tutabilmeli ve
istenildiai zaman bu 100 inkiibasyon tek bir wg ile yazdimlabilmeiidir.

23. inkibator cihazimm her bir yuvast istenildigi zaman buhar 1 soat, buhar 3 saal, buhar 20
dk. hidrojen peroksit 1 saat, hidrojen peroksit 20 dk iglemlermce ayarlanabilmelidir.

24, Finma bivolojik indikatorler bitene kadar T adet inkiibaidrd hastaneye lculluminy amach
birakmahdir,

25, Ihizh. kolay ve % 100 dogrulansbilir gereek biyolojik sonuglar vermelidir.

26, Farmasolilk sonuchur vermeli, sonuglar enzimatik veya floresan igunayt okuma seklinde

olmamahdir.
50 11138 standartfaving uygun olmalidir.
. Normai oda kesullarinda saklanmalsdir,

o D]
R |

13 Kelem: BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU KIMYASAL

I indikalwr stribi buhar otoklavi e sterilizasyona uygun  yiiksek hassasiycite su
bazlinontoksik olacakur. Sterilizasyon sartlarnda istenmeyen durumlarda renk déntigtimil
olmamal, doymus buhar, zaman, sicaklik parametreleri dogru calistyorsa renk déniiglinmil
otmalidir. Indikatdr steibinin renk doniisiimii net olarak gergeklesmelidir. Indikatér stribinin
hammaddesi 250 gr/m2beyaz bristol kigittan olmalidir.

2. Stribin final rengi, kolay lkayaslama igin baslangig rengi tle alt alta veya yakin gariilebilir
bir yerde almahdir,

3. Indikaidrim baskisy Tem2 den oz olmayacalur,

4, Ue noktah indikator bolgesinde indikatdrlerin baslas: bitin sieiplerde homojen, cksiksiz ve

net olacakur.

5. Indikatér stribi Gzorinde uygun sterilizasyon 121 derece-15 dakika 134 dereee-3.5 dakika
voya 7 dakila sartfor belirtilmis olacakur,

6. Uriiniin onaylannus kurulustan ahnma (notifed body) ISO EN 11140-1 aygunluk sertifikass
slmabhidir Basky fizeriade 18O 11740 1 ayeunlugu ve Class 6 indikadrid oldugn belli
olmaltdr,

7. indikatdr stribi dzerinde tireticl [irma ady, 1ot numarast ve ART numarast bulumalidir.

8. indikatdr stribinindikatér baskih tarafi fiimle kaplanmg olmahdir.

9. 250 striplik kututarda kullamma hazir elacaktir.

10. Paketin veya stripin (izerinde imalat ve son kullanma tarihleri olmalidsr.

o] TOPAL «f-‘%ﬁ
“rhk Teknikeri : VZ
AT ESUMTATISEE Histanes) :

{ " AYNIYAT BIRIM!




1. Islem somras final rengini en az 6 ay muhataza cdebilmelidir. Bu konuda driin igin
alinms analiz sertilikasy olmaldie,
12, Imakmgt firmanim 1SO kaliie belgeleri ve CE uygunluk belgeleri olmalidir

13, Teklif edilen iiriinlerin performans testler] yapildikian sonra uygunluk verilecektir.
Uygunluk alamayan iiriinler degerlendirme digr birakilacaktr.

14, Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarast hangs stendarda gore firetildigi ve hangi
sterilizasyon yintentine ait oldugu yalmy kutu Gzerinde degil indikatdrlerinde fizerinde
bulunmahdir.

15, Kursun ve agr metaller igermemelidir,

16. Toksik etki ve kalitn birakmamalidir.

17. Islem edrmits indikatdeiin renk degiyimi homojen ohmahda.

18, Indikaér (lm kaph olmalidir. - _

19. lndikmorde kullamlan [ilm sterilizasyon  sirecinde  gekime,  burugma, yapisma vb,
defelktiere izin vermemelidir.

20, Ya da film verine laklama islemi yapihmig olmalidir.

21. Uluslararast kalite belgelerine sakip olmahdir.

Kutu icerisindeki indikatdér oda sicakhk veya neminden ctkilenmemes icin agz kilith

ambalaj iginde butunmabider.

23, Yorum yapabilmek icin {iriin {izevinde referans renkleri butunmalidir, Ayrica renk degisim
tablosu verilmelidir.

n,—-

T Kalew: BUHAR STERILIZASYON MARUZIYET BANDI SINIF [

i, Otoklay band: fzerindeki indikatoe seritler 2.4cm.2.5¢m araliklaria olmal ve indikator
cizgiler 3mm( -2mm) halinde olmahdir, '
2. Bandm masurasinds fmalul ve son lullasma arvihben ¢ en az ki yib ) yazilr olnahdur,
3. Uzerindeki Indileatdr, kullamciyr vanilgiya digiirmeyecek zit bir final rengine
donmetidir.
4. Mirckkep su bazli olmali ve bubar stetilizasyonu igin proses kontrolimi saglamalidir.
Kursun veya toksik madde igermemelidir.
1Eni 19 mni,boyu 30 metre(+-3mt) oimabhdiy.
6. Uriiniin onaylanmig kuruluglan abnma (notifed body) 130 EN 11140-1 uyguiluk
sertifikast olmalide,
Bant kolay cikmamali ve {izerine yiz yazlabilic olmalidir.
8. Islem sonras: final rengini en az 6 ay muhafaza cdebilmelidir. Bu konuda almmug
analiz sertifikast olmahdir,
. Steril edilmis paketieri digerlerinden ayirt etmelk igin kullantimalidir.
10. Kumas, plastik, kagit, metal ve cam (zerine kolayca yapisabitmeli ve iizerine yazi
vazilabilmelidir.
11, Maruzivel sonrasinda buntiaki renk dedigiklidi net ohmali. yoruma agik olmamalidir.
12, Krep sirt yapisiyla esnek ve kopma direnc yiiksek ohmali ster Hizaldr icerisinde olusan
venlegmeye toleransly oimal, yrnlmamali, yerinden grhmamalicir,
13. Yapisudr yiizeyde kalintt birakmamabdur.
14. Bant halkasim icinde iretim tarihi, son kullanma sarihi, 1ot nuwmnaras bulunmalt ve
puhar i¢in kuliamlacagr belirtilen ibare bulunmalidir,
15, Normal oda kosullarnda (1530 dereee, %33-60 nem) saklanabilmelidir.
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16, Maruzivet bands kaliteli olmalidir. ICallarim sirusinda kolay deforme elmamalidur.
(7. Milrekkep su bazli olmali ve buhar sterilizasvonu igin proses kontroliing saglamahdir.
Kursun veya toksik madde icermemelidir,

15, Kutews: CERRAIE ALET KONTEYNER KILIDI (PLASTIK KONTEYNIR KILIDI)
1-Konteynerlarm kilit flaplarna rahat takilabilmelidir.

234 ve 121 derece buhar otoklav ve etilen oksit otoklavina dayamiklt olmalidir.

3-Emniyet Klitlert kilitdendikien sonru lartlarak agiima dzetlifine sahip olmahdir. Kilitler
kendiliginden kirtlmamals ve darbelere dayanilh ofmalicr,

4-Emniyet kilidkonicynera giivenlik amaciyla taklmahdir,

~ 5-Testimat 100 lak palketlerde yapiimahdir

16.Kalem: CERRA HiALET YIKAMA FIRCALARI:
1- Temizlik amach kutlambimalidir,
2- Frega heyaz renkte, naylon olmabidir,

3- Givdesi paslanmaz ¢elik olup. tuimil halkasina sahip olmaiche.

4- Frrcaiun Drga bagt capt tmm ile 27 35mm arasmda secencklere sahip olmalidir

5- Frrcanm kil uzunluk degerleri [.27cm ile 6.35em grasinda seceneklere sahip olmalidir.
6- Fircanir bir uclan dteki uca olan wzuniugu 15.2em — 61em arasinda oimalidir.

7- Lateks icermemelidir.

8- Herbir pakette 2 adet olmahdir,

17 Kulem: CESET TORB ST PEDINTRIK

[- Torbakwim cbali 705100 cm olmalidir.

2-Torbalar saglam yiutidlmaz malzemeden imal edilmeli, 120 kg lagtyabilme kapasitcsine sahip
olmalidr.

3. Forbalar sivi ve koku sizdirmaz olmahdir.

4-Terbalar dikigsiz ve dnden fermuarli olmalidir.

5-Torbator sivah renkte olmahdur,

o-Torbalarm rahat wsmabilmesi icin 6 adet kuip olmahdir.

18, Kalew: CESET TORBASI YETISKIN

1~ Torbalarm ebats 75¥200 cm olmahdir.

2-Torbatar saslam yirlilmaz malzemeden imal edilmeli, 120 kg lagtyabilme kapasilesine sahip
ohmalidir, _ _

3-Torbalar stve ve koku sizdhirmaz olmabidir.

A-Tarbalar dikigsiv ve Onden fermuarh alntilide.

S-Tarbalar sivih renkie olmahidie,
6-Torbalann rahal tagmabilmesi igin 6 adet kulp olmalidsr.

10. Kalem:DENTAL FREZ KUTUSU

135 C termo dezenfeksiyona uygun olmahdir.

-

3 Paslanmaz. ¢elikien imal cdilmis olmahdir.
I_Prezlerin konulabilmesine uygun deliklhi olmahdir.

4-Bir tarah delikli ofan frex kutusunun diger wraiinda dehik olmamalidic.
5-Sieril cdilebiliy olmahidir.
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6-Fn a7 90 frez kapasiteli olmalidir.

7-Kapak ve taban birbiring tam uyumlu olmabdir,

§-Firma aumune gondermek sorundadir. Mal muayene komisyonumuzea Uygun gdriiimeyen
malzente kabul edilmeyecektir,

20 Kalem: DENTAL TEMIZLEME SOL OSYONU (ULTRASONIK YIKAMA CIHAZI

ICIN) S LT

t-3

" "

17.

14,
20.

2
7%

23,
24,

Urtin icerininde Atdehin, Benven, QAL Keton. Fenel, Toluen, Alkol, Nalojen, Klorin v.b,
maddeler bulunmamalichr

Uriin ieerigindeki Parftim kisnung olugluran bilkise] ektrakt: Acsculus Neglecta, Gysoplhylia
Arrostii gibi Magnoliophyta btk prubuna dahil dogal maddelerden otugmalt,

Asidik firiin iceriginde ; Potasyum nidraksit SLES,Cacoamidopropy! Betain,I'os forik Asit,Sitrik
Asii, Benvalkonywn Kiariir, Setilpridinyum Kiorie Sodyum Karboksi Metil Scilifoz olmals ve bu

“rddeler Govenlik Bilgi Formu iven@inee destckionmelidir,

DPental alanda kullamban her it coerrali alet izerindelki sirlan,aljinat kal:lﬂ.l';]an,m'ganik ve
inorganik kirditiklerle birlikte pas,korozyon ve biyoltm tabakalartyla karbon yaniklarmt
Lemizleyici dzellikie olmalidr.

Urtin konsanire olmal sulandirma igiemi [/10 olmalider.

Uriin icerisindeki Hidrojen konsantrasyonunun cksi logaritmast 2 {+-1} ,yopunlugu 1,25 a/mi,
viskositesi 1.75 cp (akiskan) olmahidir.

17} aletlerinin calisma ve fizikscl yeterliliklerini yenileme Brelligine sahip olmahdir,

From-Nike! kaplamalar dahil adm pastunmuy ¢elik atedere ve kaplamalurina zarar vermomclidir.
Uyeun ssiardo kullanm sonuca hichir metat ylizeye asmdme eikide butunmamahdir,

CSuliisyon igerisindeki gosilli idikatdrier suyesinde kullanu sonrasi kiriemme sonuco renk

degiyimi saglanalidic.

Uytin TORKAK onayh Mikrobiyoloji test rapor. Bakier ve muntar (E.coli, L.feacalis, MRSA,

S aureus. P.aurengonosa ve K pneumania} Thale dosyasindu olmahidir,
Bu igerik sorumiy kimyager tarafmdan onaylanmalr ve beyan cdiimelidir,

13. Uriin cerrahi ajet yilzeyindeki organik (lean, titkdiriik doky v.b.) ve inarganik(su sertliginden

Laynakh mineratierkireg v.b Listiliklert wmizlevebilmelidir.

Oyl ulrasonik aibaz ile Kulfanima uygun ol ve bu kullwnim sonucy insan saghgnn ctkileyici

gz Gikisr ve koku olmanaladir,

5. Urlin ambalajt 5 firelik polietilen bidonlarda kilitli kapakle olmahidiy.

Uretict lima 150 9001 Kalite Yénetim Sistemieri ve 1SO 10002-13485-18001-14001 belgelerine
sahip olmalidir. Aynica iSG 9001 ve iSO 14001 belgeler TURKAK tarafindan akredite onayh
olmalidir.

Uriin etiketicri 8n ve arka yiliz olmak {zerc 2 yiizde de bulunmal,ctilet tizerinde igerik
bilgileri.kullanma ialimatlarsacil durum bilgileri, Uretim Tarihi,Son Kullanma Tarihi, Lot
Numarast 2ibi bilgiter yer almahdy,

 Utriin demuostrasyon conucn kultame: wralindun uygon bulunmah ve uyguniuk belgesi yaah olarak

sunuimuhidsr,

Ulein wlirasonik yikama sonucu en ged 3 dokikada temizligi saglayabilmelidir.

Ciriin kuomim sonueu kanalizasyon giderine diliebitmesi icin en ax %00 bio-pargalantr gzellikie
almalt ve bu dzetligin:iiriiniin igerigindeki maddelerin, 23 Arahk 2010 tarihli 27794 sayill Resmi
Guzete de yaymianan "Deterjan ve Deterjnlarda Kulfandan Yizey Aktif Maddeler Hakkinda
Teblig” yonctmeliginin Bk-1] ve Lol e mevet olan test metotlan kullandlarak Sleiimesi ve
SONUC T ICEren faporun susumin kimvager tarafindan onaylanip beyan cdilmest gereklidir,
Creetict i arinin Giveniik Bilgs Formunu Lageli olarak ibras comelidr,

Giivenlik Bilgl Farmlan TSk serlifikalh sorumiu kimyager tarafindan hawrannus olmali,bu
serti(ka ibraz edilmelidir.

Uietin kapadl acilmadun 5 yil rul Smriine sahip ohualidir,

Uiin kullanim siivesinee tiriin ile birlikte | adet 28 litrelik ulirasyon cihaa Gicretsiz verilecektir.
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25 Uriin bic hafta hoyonea denenmiesi igin yeterli mikiarda numune ve ultrasonik cihaz verilmelidir,
numune ve cilie brrakmayan lirma rini, dederlendirmeye alinmayacalkir

21 Kalem: DISPOSABLE YATAK KORUYUCU
1. Mijyenik yatak koruyucu driir 3 (iig ) baliimden olugmalidir.
i, £ alt tabaka polictilen su gegirmez ve deliksiz kisumdan ibaret olmah,
ii.  Orta Tabaka seliiloz olmah,
iii.  Usl tabaka su gegirgen hidrofilikNonWowenmateryelden olmalidir.
2.Yatak koruyucu 6ridt 60 cm x 90 em (& 2 ¢m ) ebatlannda olmalidir.
3.Uretici {irmada CE belgesi olmalidir.
4.11astanm cildine degen lasimlar rahatsizhik vermeyeeck dzellikte olmalt ve antiallerjik

Ovapsda olmalidie
581 paket yatak koruyucuda 30 adet aimahidir,

23, Kalem: DOKUMANTASYON ETIKETI

l-Listede belirtilen dlglilerde olmahdir.

2-Cabuk. birskmayan, kendiliginden yapiskan olmahdir.
3T barkod yasedarda kultanlabilmelidin,

A-tier ruloda en ax 1000 Adet iket olimahidh,

A<lnker rengi beyaz olmabdir,

6-Nem, alkol, 151k ve 1siya karst dayamlkli oimairdir.
7-Termal olmalidir,

23.Kalem :EEG PASTASITEKNIK SARTNAMESI

LTeklifedilen FEG pastast BEG cekimtert igin uygun oimab,

2. EEG pastast hastane biinyesinde kullumlan EEG cihazands kullanabilmelidir ve Orginal
olmal.

3.EBG pastas) 400 gr (+-3 gr) ik kenars emniyet seritli orijinal kutular igcrisinde olmahidir,
4. ELEG poastast Gzerinde LOT numarast ve son kulianim tarili belinilmeli.

SEEG pastast C1belgest sahip olmal

6.EEG pastast Gizerinde firetim yeri belirtiimeli.-

7 Numunecler bokim taralindan dencrek uygunluk verilecckiir.

8.EEG pastast clektrodlar ile cilt arasindaki kontaks rezistansindalki konduktiviteyi arttiracak
121G kaydiyla artifaktlar engelleyecek dzellikte olacakhr.

9 17120 pustast yilksek oda sicukhgmda ve atesi olan hastalarda en ivi gelilde yapisma Szelligi

alacalktr.

10 ELG pastast werleme ve clektrodlarn cilt yiizeyinden ayvreilmasim engelleyecck Szellikte

oiacaktir.




11, EEG pastast kullamimdan sonra ayrea temizleyici maddenin kullaniimasma ihtiyac
gdstermeyeccektir,

12, Kultanimdan sonra elekerodiarda kalan pastalarin suda kolay bir sekilde temizlenmesi
gerckmeyeceklir. Bu maksatla suda kolay giztinebilecekiir.

13, Kokusuz. opak ve alerjik yapmayacak Grethikie ohmalidr,

14 Hiem BEG (Elckiroansefelografi) hem de 1P (Evokedpotantial} uyguiamalarmda
fullamlabilir 6zcHikie olacakur.

15 Paswalann EEG bliminde kutfamitan Nihon 1< ohden murka cihaznm orijinal firlind

olmahidir,

16 Teklif veren firma eklifle birlikte Geetict ya da distribiitdr frmanin yelki belgesini
sunmaldir,

24, Kalem: EKOKARDIYOGRAFI JELI(EKG JELI)

| EKG jeli formaldehit veya herhangi bir tolsik madde icermemelidir.

2.EKG jel su bazli olmahdir,

3.EK G jeli ekg cihavlanmin ug ve lahlotarnda kalini ve hasar olugturmamaldir,

4 1dke jeli 1000 mi “HK plasuik kutulardn olmabidir.

5 Viicuda temasta sulanip akmamals tabaka olusturmalidir.

6 Jel icerisinde ctken madde orani yiiksek olmahdur.

7.Alerjik dzetigi bufunmamalidir.

8 Kokasuz olmali. ciitte ve elekirot veya problarda leke rakmamahdir.

g Hetien ohuab, terisinde hova kabarerds bulunmarmahdir,

192K jeli bakieriyostauk ve de sensitiviteye yol agmayan lormiilden oiugmalhidir,
1 1. Ambalajin iizerinde iiretim ve son kullanma tarihi olmali ve raf dmrii depo teslim
rarihinden iibaren 2 y1l elmahdur,

12, Numune getirilip degerlendirildikten sonra alinacalkr.

13. EKG jeli kaliteli olmalidir.
14, EKG jeli ile elde edilen obriintii net ve kaliteli olmalidir.

35 Kadem: EXG MANDAL SETI (£7L.0) PEDIATRIK

1- Pedintrik tiple olmahdir,

2~ Mandallt tipte olu.p ko.l vc. ba.caga. bﬁg%ul.mbi]m.c.lidir'

1. LG kskacr dayanikh plastken olmalidir.

4= Elektrod kisnn pastuoumaz ¢elik yapida olmahdir,

5. Elektrot kusnn mandala sabitlenmis otmals, herhangi bir scbeple oynama yapmamalidir
ITerhangi bir kayma yapmasi durumunda firma iieretsiz olarok mandabs degistirmelidir.

6- Masta kablosu girisine uygun olmahdir,

7- Mandalin birlc&i@ noktasini kademeli olacak ayarianabiliv olmahdie.

-



8- UBB kayd: elmabdir, UBB kodu [wrada belirtilmelidir

9-Tibbi Cihaz Yaneimelifiun 3. Maddesinin o bendinde belistilen EKG Slemek smaciyla

almucaktir.
10- Uritn Faturalandirthrken fhaleye qikilan Girin ismi ile faturadaki Griin ismi aym olmaludir.
11, EX.G mandalt reusable olmalidir.
12, Yiizeyi piirizsiiz ve deliksiz olmalidir,
13, Reuk kodlarr olmahidir,
14 Katiteli malzemeden Gretilog almalidir,
15 Setie 4 adet FKG mandal bulunmalidu.
16, AHA ve TEC renk kodlarna uygun olmalidir.
17, Davanik)l ve saglam yapissyla prun sireli kullasm stpmalidie.
18, Bvrensel baglanbya uygun olmalidir.
19 Kirimalara kars: dayanikl olmalidir.

20. Tiirkiye Standartlaring uygun olmahdir,

4 Kalom: EKG MANDAL SETELE) YE TISKIN

I Yctiskin uipte olmaldi
2- Mandalli tipte olup kol ve bacaga baslanabilmelidir
3- EKG kislact daymmkh plastkien olmahdir,
4- Flekirod kismr pastanmaz ¢elik yapida ohuabidsr,
5- Elekirol kismi mandala subitlenmis ulmalbs, herhangi bir scbeple oynama yapmamalidir.
Herhangi bir kayma yapmasi durumunda firma ticretsiz olarak mandali degistirmelidir,
- 6- Jlasia kablosu girigine uygun olmalidir.
7_ Mandahin birlesim noktasin kademeli olarule uyﬁrlunabilif otmabsdir.
$- UBRB kaydi olmabdir. UBB kadu faturada belirtilmelidir

O_'(bbi Cilaz Yoneimeliginin 3. Maddesinin o bendinde belirtilen EKG dlemek amactyla
almacuktir.

(0= Uirtin Fateralandsmbrken Thaleye ¢ikilan Grin fsmi ile faturadaki Grim ismi aym almalidar,
1 1. KRG mandali reusable obnabidir.

12 Yieyi phrizsiz ve deliksiz olmahidir,
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£3. Reak kodian olnwahdr.

14 Kaliteli malzemicden dretilong olmahdir.

15. Setlc 4 adet EKG mandaly bulunmalidir,

16. ALIA ve IEC renk kodlarma nygun almahdir,

17, Davamkin ve saglam yaprsiyla wzun stiredi kullanim sunmahdir,
18, Evrensed baglantiya uygun olmabdir.

(9. Kirtimalara kargt dayanikl olmahdur.

20. Turkiye Standar(janna uygun olmalidir.

27 Kelowm: ERG PLUAR CANT PEDIATRIK

|- Pediatrik tipte olmahdir.
2-Malzeme paslanmaz, elastik ve dayamk! olmalt berhangi bir scbeple lariima yaprmamaldir,
3- Kirdma yapan ve pashiman malzemeler firma tarafmdan fieretsiz ofarak degistirilmelidir,

4 U kaydr olmalido UBLE kodu Caturada belirtilmelidir

5-Tibbi Cihaz Yduetmeliginin 3. Maddusinin o bendinde belirtilen EKG dlemek amaciyla
alinacakur,

6- Upiin Faturalandirthrken fhateye gikalan driin ismi ile faturadaki firiin ismi aynt olmalidir.

28 Kalem: EKG PUAR CANI YETISKIN

1- Yetigkin tipte olmalidiy

2- Mulzeme paslanmaz, clastik ve dayamikit olmal herhangi bir scheple kirlma
yapmatmalidir.

3- Kirthma yapan ve pasianan malzemeler firma taratimdan Geretsiz olarak degistirilmehdir.
4- UB1 kaydh olmalidic, UBB kodu fatwrada belirtilmeldi

© 5.Tibhi Cihaz Ydnetmelidinin 3. Maddesinin o bendinde belirtilen BEKG dlemek amaciyla
almncakir,

&- Uritn Faturalandmiligken Thaleye cilafan tirfin fsmi ite faturadaki tréin 1smi ayn: olmalidsy.
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29.Kulem: EL A LETI VE CiliAzZ YUZEY DEZENFEKTANT %0.55
ORTOFITALALDEHIT SIVI 4,01-3LT

1. Soliisyon en az %0.55 oraninda Orthophtalaldehyde icermelidir.

2. Sabun, kan, serum ve viieut s1vilan gibi organik maddelerce inaktive olmamalidir.

3. Dezenleksivona 1abi wtulan malzemelerin paslannasion, agmmasint ve deformasyonunu
cngellemek amaciyla solisyon formitlasyonunda ctkinligh kantlanmig benzotraizelekoroziv
ctken madde bulunmalidn

4. Dezenfelkian soliisyonu; Vancomyeinresisiantiinterococcus(VRI:),

Methicilinresistanistaphylococeusacrus (MRSA), MycobacteriumTubereilosis,
Acinctobacierbaumannii, Fscherichiacoli.  Staphylococeusacrus, Pscudomonasacruginosa,
Klebsictllapneumaniue.  Bacillussubtilis. Trycophylonmentagrophytes, Proteusvulgaris,
Salmoncllaentericasupsp. cnlericy, Protcusmirabilis, Yersiniacnterocolitica,

Enterncoccushinie. Acinetobucterbaumannii (JRAB dahih), Candidaatbicans, Aspergiiiusniger,

 MycobacieriumterTic, _L\/lycumelcriumavium, DNA'l zarfli-zarfsiz virdisler igin Human
adenovirusType 5 ile RNA'D sarfli-zarfsiz viriisler icin PoliovirusType 1'e karsi etkili

olmalidir, By ctkinliklerin oldupuna dair her bir mikroorganizmanin ayri dyrs goziiktigi
bilimse! raporlar Sagitk Bakanhidnm yetkill Jaboratuarlarmdan abmnus okmali ve ihale
dosyasinda sunubmahdir. Raporlan veren laboratuartarin Saghk Bakanb@ yetki belgesi de
jhale dosyasinda sunulmahdir. Tammianon sekilde ihale dosyasinda raporfarn olmayan
drimlere it teklifler degerlendirme digt birakilacakun.

5, Suliisyonin korozyoia sebep obmadigina dair raporlari ihale dosyasinda bulunmalidsy.

6. Solisvon kallamma hazr olmal. aktivitdre perek duyulmamali ve sulandirtimadan
kuflanslmahdm, _

7. Soliisyon 14 giin tam ctki siiresine sahip olmahdir. Actlnus iiriiniin 14.glin sonunda da
etkinlik icin gereken ctken madde Opa oranim koruduguna dair Saghik Bakanligi yetkili
laboratuarindan veritmis iceril raporu ihale dosyasmda sunulmalidir, Bununla ilgili raporu
olmayan ilriinter igin verilen tekhller deacriendieme dist birakilacakur,

& Ciriiniin bakterisid. Mungusid, sporisid. virusid, mikobakterisid ctkinligi en fazla 5 dakika
olmatr. Bunu kanslayan uluslararasy EN 13727, EN 1650, EN 14348, EN 13704, EN 14476
standardinda yapilnus gahgmalara ait Saghk Bakanlipr Yetkili Laboratuvarmdan alumig
mikrobiyelojik ctkinlik raporlar ihale dosyasinda bulunmahdir.

9 Soliisyon hem dezenfeksiyon kaplarinda hem de otomatik endoskep yikama dezenfeksiyon
makinelerinde kallantlabilmelidir,

10, Sokiisyon § litrelik Pve icermeyen bidon ambalajlarda sunulmalidir.

ricen Thaleye gikilan Grfin ispi ile fawradaki tirdin ismi aynt olmahdir.

11, Soliisyenun raf dmrii firetim 1arihinden itibaren 2 yil, hastancye teslim tarihinden itibaren

123 ay olmahdir. Miaduin bitmesine 3 ay kala yiikienici firma tarafindan tiriinler yenileri ile

degigtiriiceekur,

12.Soltsyonun toksik ctkisinin olmadigma duir sodlile bukanhigr yetkili faboratuvar raporlan
thale dosvasinda buiunmahdir,

13. Solisyonun dezenfekian aktivites tust striphert kullamlarak test editmelidie, Her 3 litredik
dezenfeltan icin SO {ellD) adet west strips verilmelidir.

i Cerrahi ve ubbi  aletler, anesiexri  malzemeleri, 1’ujinon,l‘cntax,Diympus,Storzvb
endoskoplar, kolonoskoplar ve benzeri alet ve cihazlarin yliksck diizey dezenfeksiyonunu
saglamalidsr.  Soliisyon  kullamdan aict ve cihazlarda deformasyona, bozulmalara sebep
olmumal, endoskep ve kolonoskoplann polimer yiizeylerine zarar vermemelidir. Tim
bunlurla ilgili olarak  sollisyonun 1S 6773 korozyon raporu ile cndoskoplar  ve
koloaoskopluarn polimer  yiizeylenme  zarar vermedigine duair Saghk Bakanh@ Yetkili
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Laboratuvarlanindan  yukandaki endoskop markalarindan biei i¢in almnmg raporlan ihale
dosyastnda sunulacaktr.
15, Devenfoktana ait test stripleriminumum otkin Lonsantrasyonu Gleen (MEK) stripler
olahidir, M sevivest (03 sovivesine indiginde strip renk dedistiverek bilgl vermelidir,
Striplere ail kuiluvm klavuzusiriplerie  beraber  verilmelidir, Saglik Bakanhg Yetkili
Laboratuvarlarindan ahnms Test striplerininvalidasyon raporlan jhale dosyasmda sanulmalt
v bu raporlar Opa solusyonu iircticisi adma diizenlenmis raporlar olmalidsr.
16. Uriine ait test stripleri tizerinde o driine ail oldugumt ghsteren 1sim olmahdir.
17. Ambajaj Gzerindeki etikette iiretim lol numarass, {irctim tarihi ve son kullanma tarihi
bilgileri kodlama cihazi ile yazidog olmalidir,
18, Soliisyon kullamuhrken képiirmemelidir.
19, Kulluwlans aruk dezenlekian tahliye cdilicken kullunilmak  {izere gerekl milkiarda
n6udlizan madde icin glisin verilmelidir. Her nétrdlizanambalar tizerinde kullamm alimats
bulunmalidir.
20, Kullantma hazr tiriindin pH't 7-3 almaiidir.
21, Urdin igin orjinal bir adet 5 liwefik pumune, igerisinde 25 adet strip bulunan bir sisc test
stripi  ve igenside olisin buluman 1 paket néirolizan ihale dosyas: ile birlikie teslim
editmelidir,
22, Tirkiye Kamu Hastancler Kurumunun 24.08.2015 rihli ve 80981279 sayilt yazist
geredi dezenfekian solisyonun kullarelch@r alet ve cibaziarda, dezenfelktan solisyondan
kaynaklanan bir anza meydana geldigi anda ortaya gikan zarar lcklif veren firma taralindan
kurgilanacaktir, (eklif veren [irma bu hususu pesinen kabul ettifine dair {aahhiitnamcyi ihale
dosyassna koyacakar,
23 Acilnyg firtiniin 14 gin bukterisit (metisiline, vankosimine, imipeneme direncliler dahil),
juberkilosid, fungusit, sporisit, virusit etiinliginin var oldugunu kanitlayan Sagiile Bukanhg
Veikili Laboratuvarlarmdan alinmg EN 13727, EN 1650, BN 14348, EN 13704, EN 14476
standartlarmda yapinus caligmalara ait mikrobiyolojik elkintik raporlars ihale dosyasinda
sunulmabidir.
24, Ambalaji agiinug solisyon 90 glin boyunca kullanlabilmelidir. Bu hususu belgeleyen
Suplik Bakanhgr Yetkili [aboratuvarlarndan aimmis mikrobivolojik ctkinlik raporu ihale
dosyasmda sunubmalhidir.
25, Soliisyon icin istenen drin icenik, mikrobiyolojik cikinlik cahymalan ve diger tam
raportan Saghk Bakanhis rafindan verkili laboratuvariarda yapimig olmahder. Saglhk
Bakanhg yetkili faboratuvarlar haricinde yerlerden rapora sahip Grinler icin verilen teklifler
kabul edilmeyecelktir.
26, Yiksek diizey dezenitkian solisyon ile birlikie her litre igin § litre 940, 5konsantrasyonda
kullanlarak 5 dakika da hakterisit, fungusit,virlisit etkinlig Saghk Bakanhg Aloedite
Laboratuyariar raporlar ile kamttanmus enzim bazli 6n temizlik ve dezenfeksiyon soilisyonu
“yerileeekir,

30 Kalem; EL ALETI VE CHIAZ YUZEY DEZENFEKTANI ENZIMATIK SIVI-3LT

1. Solisyon proteaz, aniilaz, lipaz, icarbohidraz enzimleri (veya tensidler), ylizey aktif
maddeler, korozyon énleyiciler ve cdziiell maddeler igeren bakteriosiatik temizleyic
olmahidir,

2 Gabit ve Mexible endoskopiar bagta olmak Grere cerrahi aletler, anestei ckipmanlart ve
restisitasyon malzemelert tambu. birengoskap vh.y gibi paslanmay celik, altimnyum,

Krom kaplama, silikon. knucuk.plastik, ayna. seramik. cam.porselen  gibl malzemelerden

vapilnug ber lipleki ossis 1bbi aletin wemidiginde kollanilabilir olmahdir,

3. Soliisyon hem manuel, em de ulirasonik yskama cihazlarnda kulfanlabiimelidir.
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4. Soliisyon, cerrahi alet ve endoskoplarmn fizerindeki kan, mukoza, digki, yag, protein gibi
oraunik arttkart firgalama yapmadan ¢ozmelidir.

5. Aldehit ve (oslat igermemelidir,

6. Urin odasisindaki her taeli su seeliginde kullamma uygun olmalidir.
7. Orijinal ambalajda, konsantre likid formunda olmahdir.

§. Sollisyonun pi’1 nétr olmahdir.

9. Oncrilen konsantrasyonda, en fazla 13 dakikada ctki gésterebilmeldir, (riin %0,5
konsamrasyonla 5-10 dkda temizdil islemint nerceklestirmelidir,

6. Toksik olmamali. solunuma zurar vermemeh; kokusuz olmah, asimdiricr olmamali, az
kopikli formda olup, kolay durufanmali, alet Grerinde kalini brralkemamaly, ckolojik
Gzelligh olmahdr,

1. Solisyon 3 liteelik polictilen bidonlarda kilitli kapakly ambalajda olmalidur.

Orijinal ambalajlarda nemden ctkilenmeyecek sckilde orijinal kilitli kapakh olmals,

iizerinde orijinal eliket ve prospektis bilgileri olmahdir.

13, Ambalajlar {izerinde ayrica Tiirkge olarak iiriiniin kullanum, yan v toksik etkilerinc

iliskin uyarilae, Ureting ve son kullanmm tarifii, seri numarag olmahdr.
14, Orijinal ambalajm agldiktan sonra dirtnin kullanim sliresi (stabil kalma siiresi)
belirtilmelidir.

15, Oretici firma driin kelanm ite ilgili ddkimanlari saglayabilmeli ve cgitim
verchilmetidir,

16, Konsantre triin miktan icin uyeun dozaj pormpasi bulunacaktir.

17 Virdin. corrahiaslet ve endoskop treticilert tarafindan onayh olmalt ve

belgelendiribmedidin,

PV Sel S Lnvimler (Amilaz, Jipaz, proteaz, selitaz), komploks yaproilar igermelidir.

19 Uriiniin sengt selfat-oak san olmalidir.

20.pH dederi 7-9 arast olmahdur.

21 Ulviin her wicli cerrahi atetler, dis hekimlign aletler, mikro cerrabi aletleri, anestezi

mulzemeleri, Neksible (bikiillie/bitkiilmez), termolabil ve endoskoplarda kutlanim igin uygun

olmalichr, Ozcl kaplannms metallere aliiminyuma, plastifc ve lastige fiber optiklerc zarar
vermuentelidir,

29 Konsantre tiriinden hazrlanan soliisyonuna atifan cerrahi aletleri fircalama gercklirmeden

kan ve protwin arttklarindan kolayca wmizlemelidir.

23 Uriin ultrasonik yikamas makinelerinde ve endoskopi yikama makinelerinde kullanima

uygun olmalidir, Uriin kultanm sirasinda cihazda medikal malzemelerin yikanmasi sirasinda

malzemelerin temizlenmesini énleyecek kopiirme meydana getirmemelidir. Cihazt bozacak
herhangi bir dzcllipe sahip olmamalidir,

24 Endeskop vikama cibpsdarnun glichi sivktlasyon mutorkarn e ayumlu galigmast amacsyla

ay kophkil olacak gekiide tusiarianmiy olimahdir. - y _ o

25 Cretict frmann 180 13485, 180 9001 ve GMP belgeler bulunmals ve hale dosyasinda

sunubmalidie,

26. Gitvenlik bilgi formu, Gitvendik bilai formu hazirlayciss tarafindan hazirlanmal ve ihale

dosyasinda sunuimahdir.

27, UTS kayds olmahdir.

28 Uriinlerin son kullanma twibi depoya teshim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalydir.
29, Firmg dridert saglam bir sekilde estim cimelidie.




30 Kalen: EL ALETI VE CIHAZ YULEY DEZENIEKTANI PERASETIK SIVI-SLT
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Uriin % 7.5 idrojen Peroksit ve % 0.23 Parasclik asit kombinsyonu igermelidir.
Endoskoplr ve cerrahi aletlerin yiilksek ditzeyde dezenfeksiyorunu saglamak
tizere kullaniimaledsr,

Etken maddenin kimyasal yapis: aldehid -aldehidtirevleri fenol ve klor icermemelidir.
{ceriginde korozyonu énleyici inbibitorieri obmabidir.

Bakteriler {mycobacteriler), mantarlar, viriisler {adeno,polio viris vb.) iizerine 5-20
dakila siirede 8ldiiriicit cikili olmalidir. Yiiksck  dizey dezenfecktan  Orelligini
saglamali ve bununia ilgili ulusai veya ulusiararas: akredile laboratuarlarda alinmig
devenlektan etkinlik raporu sunulmalidies

Actlmig firdin 14 giin sresince clkinliginin var oldugunu kanitlayan yetkili
laboratuarlardan alman mikrobiyolojik etkinlik raporlart ibale dosyasmda
sunulmalidir,

Dezenfektan solitsyonunun materyal uyumlufudu genis olmahdir. Meveut endoskopik

(Olympus, Pentax, Fuji. vb) cihazlann yiiksek  diizey dezenfeksivonunda  bu
drellikieri  belgeleyen  materyal — uyumiuluk caligmalan  firma  dosyasinda
bulundurulmalidir,  Korazyon, paslanma, cndoeskop laliflarnda yumugama-renk
degisimi, vb. zedelenmelere neden olmamalidir. Dezenfektanin teknik servis raporu ile
beigelenien herhangt bir hasara schebiyet vermesi durnmunda, firma kurunnm zararm
karsHayacagin garanti etmelidir,

Devenfektan. Shitrelik PVC icermeyen orijinal ambalajinda sizdirmaz kilitii kapakh
oimabidir,

Uriin 14 giin etki sliresine sahip obmahdir. Firma bunu kanitlandigina dair saghk
bakanbi@  alkredite  laboratnartarinda calisilmis  icerile analiz  bilimsel raporian
heleetendiritmeli ve hale dosyasinda sunmab,

. Soliisyon Kullanima hazir olmalidir.

Uiriindn rahatsiz edici kokusu olnmamalidir.

- Soliisyonun aktivitesini dlgmek i¢in aerckli test stripleri Iirma taralindan
saglonmalidie, Fler 3 Jiveye 15 adet strip veritmelidir.

CKullanem tatimat (renklisekilli,pve kaplh) istendign kadar veribmelidire

Uriniin Yullanum ile ilgili gerekli egitim firma taralindan verilmelidir .

_ Uriniin TITUB kaydi olmalidr, Uriine ajt glivenlik veri {isi ihale dosyasinda
olmalidir

5. Uriin ambalajy fizerinde, ahinmast gercken Sntemler Juyanlar Jullanim ekl tiretim

tarihi,son kullanma tarihi ve lot numarast yazils olmalbidir, Uriin etiketi Tirkee
olmulidur
Uriiniin raf Gmrii testim tarthinden itibaren en az 2 y1l olmali. Uriiniin son kullanma

- tarihine 3 ay kala hastanenin clinde kalan driinleri yenisi ile degigtiemelidir,

18.

18
20

Uriin , manuc! dezenfeksiyon ve otomatize endoskop dezenfeksiyon cihazlannda
kullanima uygun olmahdir,

. Tiim belgeler Thrkee yazil olmahdir ve tirin katalodu bu amagia kullanlamaze,
CEnleksivon Kontrol komitest taralindan gerck gorildiga lakdirde nuniune, . Saghlk

Bakanh@imea yelkitendinien ve kurum raratindan wereiis edifen bir laboratuardamikrobiyal

clkindi

k, wksikolojik, kimyasal igerik, korozil elki vb. agsindan tesi edilecektir ve

mascaflor ilgili lirma taralndan Kargtlanacakur. Urlinde uysunsuzluk tespit edildigi
durumunda, Tarkl seri numaral Griinler aynt miktarda Gieretsiz degistivilecektir.




32, Kadem EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALI SIVIS LT

1- Yikayier dezenfekidrler ile ibbi alet temizligine yonelik alkalik temizleyici olmalidir,
Derintemesine ve artik brakmayan wemizlih salamabdu Farkh su serthik derceclerinde
kuflanima uyeun olmahidie, Kopormemehdir, Tim yikayia ve dezenlektdrierde
kullansmy uygundur,

2- isiva davamkll ubbi alet ve laboratuvar malzemeleri dahid olmak lzere im
malzemelerin 93°C"de temizligi ve dezenfeksiyonu, 1stya dayanikh olmayan tibbi alet
ve malzemelerin 50-60°C'de temizligi i¢in yikama ve dezenfeksiyon makinglerinde
lewelTantimalsdar.

3- Oriin bilesiminde potasyum  hidroksit, kompicks olusturucular ve kaorozyon
inhibitdrleri olmahdir,
d4-  Tavsiye edilen kullanim konsantasyonu %o 0.1 - % 0.5'dir. (1-5 ml) oimalidir.
5. Uriniin pH degeri 11-14 arasinda olmaldur.
G- Alkaiik temizleyici renksiz, berrak ve kokusuz olmahdir.
7. Raf Smrit en az 3 {iy) yil olmahdr. Teslim tarihi iobariyle dretim tarihi dizerinden en
fazla alti ay gegmis olmahdrr.
§-  Uriinmakine dorzaj bolimiine uygun sekilde dizayn cdibmiy 5 litrelik  orijinal

ambalajnda, PVC igermeyen JIDPE ambalajlarda olmahde. Sofiisyonun Ozelligini
bozacak sekilde 1k gecirecek nitclikte saydam kaplueda olmamahdir.

9. Uriin adtralizanla kangtnimamasi amact ile makinenin dozajlama pompasinim rengine
uyeun olurak etiketi mavi renkie ve kapaginda da mavi renk olmaludtr,

10- Uriin Gzerinde formiasyonu, kullanim sekli, lot numarast, firetim ve son kullanma
tarihleri acikenr belivtilmis Tiirkee etiketi olmalidir,

11- Uvart igaretleri etiket Gizerinde posterilmis olmabidir.

Komisyon tarafindan degerlendirilmek dizere 1 (bir) adet numunc birakilacaktr

33.Kalem : EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU NOTRALJ SIVE 5LT.

- Yikayier devenfekidrler igin sivi, losTorik asit igeren nétralizasyon solisyonu olmalidir.
Ana yvikama isleminden gerive kalan allali artiklarn nitralizasyonunu yapmahdir,
Olugan kireein giderilmesini saglamahdr, Tm yikayier ve dezenfektorlerde kullamma
uyzun olmalidsy,

2. Makinedeki kireg kalmilarmin uzaklagtirilmast ve ana yikama isleminden kaynaklanan
alkali kalmtlarm nétralizasyonu icin kullanilmahdir, {(40-60 °C}.
3. Urlin bilesiminde fosforik asit ve korozyon inhibiidriers olmalidir.
4- Tavsiye edilen kullamm konsantasyonu % 0.1 - % 0.3'dir. (1-3 ml) olmalidir.
3. Urindn pll dedeet 1-3 arasinda olmahdir, ' ' o -
b Ruenksiz, berrak ve kokusuz olmalidir,
7. Ruf omrd en uz 3 (Ne) vit olmaldir, Teslim tarihi tibariyle tiretim tarihi fizerinden en

fuzla alu ay geemis olmahdir.

8- Oriinmakine dozaj bélimime uygun sekilde dizayn edilmiy 3 Hirelik orijinal
ambalajinda, PVC icermeyen HDPE ambalajlarda olmahdir. Soliisyonun Gzelligini
bozacak sckilde 151k gegirecek nitelikte saydam kaplarda olmamalidir,

0. Uriin alkali soliisyonia karsurilmamas) amacy ife makinenin dozajlama pompasinin
rengine uygun okarnk ctiketi kirmiza renkie ve kapagimda da kirnmzt renk olmaludir.

(0-  Uriin tverinde formiilasyonu, kullanim gekb . ot numarasi, firetim ve son kullanma

wriliteri acikea belinilmis Tarkge eiketl vimalehy. Uyan isarcileri ctiket fzerindc

pdsteriimis-olmalir,

i
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1. Komisyon aralindan degerlendirilmek tizere 1 {biry adet numune birakilacalkur.
12- Qlugan kirecin giderilmesini saglamaly ve atbiiminler. oruanik baziar, karbonatiar ve
hidroksitleri ¢dzmelidir.
13. Yogun bakim v¢ amelivathanelerde, anestezi, mikrobiyolop ve {aboratuarlardaki aletlerin
hazirhlk islemierinde eullantlmahdir,
14, plf degeri <3 olmal ve bu deger ciiketinde belirtilmis olmalidsr.
15. 100 g igeriginde organik asitler. su korozyon inhibitori, yarchmer maddeler bulunmalidr.
16. Usiine ait veri glivenlik belgesi vertimelidir.
17. Saihk Bakanhwa deierjan bildirimi yapilous olmabidiv,
18, Orelici frma, DN EN 18O 90010 ve EN 1S0) 13485 sertifikasima sahip olacakur. Bu
belgeler Tiirk-Ak akreditasyon kurulusu mrafindan onaylanmis olucakiir.
19. Distribiitdr firma, Kalite yoaetim sisten 180 9001: sertifikalarma sahip olacaktir.
20. Teklifing veren firma, disteibitdr wara (indan verilmis yetki belgesine salup olmalidir.
1. Tibbi Cihaz Yonetmelifinin 3. Maddesinin o bendinde belirtilen tibbi cihazlarda
 kublamlmak amaciyla alimacakur.
22. Uriin fawraiandinilirken ihaleye crkalun firlin ismi e faturadaki firiin ismi ayn
olmahdir,

34, Kyleni: ENDOK OPIK KAMERA KORUYUCU KIL1F] TEK KULLANIMLIK

1- Kalif seffaf polictilen malzemeden yapihmis elmalt ve 8 num kalimhigmda olmalidir.
a_ Kol eni 13-14 em genigliginde olmalidir.
T Usanligu 2.3 -2.5 m olmabidie.

4- Kameranin kolay gegebilmesi icin kihfta karton olmahdir ve istendiginde bir yere
asilabilesi icin karton ya da yuvarlak delik olmalidir.

5. Kilil akardeon seklinde i¢ ige katlanmis ohmahdir,

6- Kol Gegen seklinde kapama olialidir ve uew perforeli olmaly ve yapigkan bands olmalid.
7. Kihi sweril ekl posetierde olmals, firetim tarihi son kulianim {arihi, wriiniin barkod
numarast, ne ile stevidize edildigi, lot numaras olmalihr,

8- UBB kaydi olmahdir. UBB kodu faturada belirtilmelidir

9-Tibbi  Cihaz Yonetmeliinin 3. Maddesinin o bendinde  Dbelirtilen endoskopik
kameradakullamlmak amaciyla alimacaktir.

10- Uriin Faturalandirdirken Dhaleye gskilan dran L ile Taturadaki tron ismi aym olmahdir,
3§ Ketem: GALOS SR

1. Hem evkek hem de bayan ayakkabilarma uygun boyulta, 45 numaray1 igine alacak
bivyiikliilte olmahdir.

2. Lastikleri ayakkabilan yeterinee kavramahdsr.

3. Galog yitkseklikier avaklabiyr yeterinee saracak boyutla olmahidir.

4 Yk, detik lastikion kopuk vs. arzalart bulunmamahidin,

Seltal ya da mavi renkic ohahidir,

6. Kolay nirtllmayacak kadar dayanikl, kullanim kolayh g saglayacak kadar csnek
olmalidir.

7. Ameliyathane, yogun bakim v.b. &zcllik gerektiren yerlerde kultanitabilecclk

Hzeliikte olmalhdir,



8. Numuie getirmesi corunludur. Numune getirmeyen finmalarin eklifieri
degerlendime dist birakilacakir.

Beyzin emici olmayan cildi tahris cimemeli daima kury kalmali, sizinuiya kargt bariyer

Fmiciligi artiiran ve koluyu engelieyen siiper emici maddeden imal cdilmig olmalidir.

Hastanm kollarina rahatsizik vermeyecek sekilde kenarar tahris edici olmamalidsr.
Uzunlugu 24,5 &1 om, yaz yaztacak kismin chadi 2.5 £0.5 cm dlgiisiinde olmalidar.
Hlasia ile ilpifi bilgilerin yazilacag bilailendirme kagidi olmali ve bu kagidin 1gine

Yaanin vazidacads kagidin dlgiiler 2%6 em (10,5 em}, cebin Bleileri kagsdin girmesine

Hasta kol band: tek kullanimlik olmals, g1t gitlan kilitlendikten sonra acilmamalidir,

36. Kalem: HASTA ALT BEZI SERME:
1. Bozin omicilik dzellifi kritik bdlgelerde anttirtlnus olmal.
2
gorevi pormelidir,
3.
4. Uriin ebadt 60(+5)*90(-+3)cm clmalidir,
5. Numune iizerinde degerlendirme yapmlacaktr
6. Uriinfer hastanc ambarina ral weslimi olarak gonderilecekty.
37, Kabeni: BASTA BILERLIGE COCUR BEYAZ
1. Hasia kol band yumugak PV den vapilns olmalsdir,
2. Antinletjik ve antibakteriyel odmahdie.
3. liafif ve yumusak olmali hassas ciltlere zarar vermemelidir,
4,
5.
6.
konulacadr bir cep olmalidir,
7.
pygun oimaidr,
4. Flasta kol bandy kesinlikle kanscrojen hammadde igermemelidir.
9.
10. Teslim tarihi itibari ile cn az 18 ay ral dmril olmaldir.

Sughtk literatiiriinde siniflandininus renk kodlarina vygun olmahdir

38 Katen: HASTA BILEKLIGI COCUR KIRMIZL:

Fe e

o A

8.
9.
0.
1.

Hasta kol bandy vumugak PV den yapilng alminhidir.

Antialerjik ve antibakterivet olmalidir,

Haufif ve yumusak olmali hassas ciltlere zavar vermemelidir.

Flastamn kollarma rahatsizhk vermeyeeek sekilde kenarlaci lahrig edici olmamahdir,
Uzunlugu 24,5 =1 cm, yaz1 yazlacak kismm cbadi 2.3 10,5 em dlgiistinde olmalidir,

Hasta ile ilgili bilgilerin yazilacag bilgilendirme kagih olmali ve bu kagidin igine
konulocads hiv cop olmabidy,

Yaanm yazilacagy kagidim dleiifert 256 em (+0,3 ¢m), cebin dlglileri kagidm girmesine
uygun olmalidu.

Hasta kol bandr kesinlikle kanserojen hammadde igermemelidir.

Hasta kol band: tek kulianimlik olmaly, ¢it gitlart kilitlendikten sonra acilmamalidir.

Teslim tarihi itibari ile cn az 18 ay raf émril olmabdir.
Saglik literatliriinde siniflandirilmig renk kodlarina uygun olmalidir,

39 Kalem: HASTA BILEKLIGT ERKEN BEBEK:

1.
2.
3.
4,
5.

[asta kol bandy vumusak PYCTden yapilms almahidir,

Antialerjik ve antibakteriyel olmahidue.

{alif ve yumugak olmal hassas ciltlere zarar vermemelichr.

Hastamn kollaring rahatsizhk vermeyecek sekilde kenarian tahris edici olmamalbidir,
Uzanlugu 24.5 ¢ 1 om, vaz yaalacak ismin chadt 2.3 10,5 em Glgtistinde olmabhdir.
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6. lasta ile ilgili bilgilerin yazitacag bilailendirme kagsdi olmah ve bu kag:dmn igine
konulacadt bir cep olmabdir.

7. Yazimn yazlaca@ kadidin pletileri 2x6 ¢cm (L5 em). cebin dledlert kagidin girmesine
uygun olmahdu

8. [Husta kol bandi kesinlikie kanserojen hammadde cermernelidir.

9. tlasa kol bund ick kullanimbk olmali, g1t gnlarr kilidendikien sonra aciimamalidir,

10, Teslim wrihi itibari ile cn az 18 sy ral dimrft olmalidir,

11. Saglik literatirinde sitlandimlmis renk kodlarma uygun olmahdur.

20, Kelem: HASTA BILEKLIGE KIRMIZI

1. Ilasta kol bandt yamugak PVCden yapilnug olmahdir.

3. Antialerjik ve antibakteriyel olmalidir,

'3, Hafil ve yumusak olmali hassas ciltlere zarar vermemelidir,

4. Hastamn kollarma rahatsizhl yermeyccek gekitde kenarlact talris edici olmamalidir.

5. Uzunlugu 24,5 &1 em, yazi yazilacak kismin chadh 2.5 +£0,5 cm dlgfistinde olmahidir.

6. 1lasta ile ilgili bilgilerin yaalacagi bilgilendirme kugidi almall ve bu kagidm igine
konulacagi bir cep olmahdir

7. Waznun vavatacnds kagidin Glelilert 2x6 em ¢ 0.5 vy cebin dleitler kagidin ginmesine

uygun olmalidir.
Q. Tlasta kol bundy kesinlikle kanserojen hammadde igermemehidir.
9. [fasta Lol bund ek kullanimiik olmals, it grilan kilitlendikten sonta acilmamalidir.
10, Teslim tarihi itibari ile en az 18 ay ral dmrii olmalidir.
14, Saglik Heratiriinde s Mandimlms renk kodlanna uygun olmalidir.

$1. Kaiten: HASTA BILEKLIGI K1Z BEBER:

1. llasta kol bandi yumugak PVC den yapilnug olmakidir.

2. Antialerjik ve antibalteriyel olmahdir,

3. Malif ve yumugak olmalt hassas cililere zarar vermemelidir.,

4. 1tastamn koliarma rahatsizhlk vermeyeeek sekilde kenarlary {ahris edici otmamaliduy,

5. Uzunbudu 245 1 em. yaa yazkacak Kismm chad! 2.3 103 em Bleiisinde olmahidir.

6. Husw ile Hoili biigilerin yazilacag bitgilendirme ka@idi olmah ve bu kagidn igine
konutaco@ bir cep olmabdir.

7. Yazinn vazilacagt kagidin sletileri 2x6 em (40,5 cm), ecbin dlciileri kagidin girmesine
uygun elmahdir,

8. 1lasta kol bandi kesinlikle kanserojen hammadde lcermemebdir. _

g, Hasta kol bandt ek kullammbk olmalt, ¢t citlan kititlendikten sonra actlmamahdir,

T Teshim Larihi itibari ile enaz I8 ay pal Hmrd olmalidir

i, Sadbk Heratlvinde sinibmdintimeg renk kodiarma uygun olmabdir.

42 Kalem: IEASTA RILEKLIGI PEMBE:

1. 1lasta kol bandi yumusak PVC’den yapibmug olmalidir.

2. Antialerjik ve antibakteriyel olmalidir.

3. Hafif ve yumusak olmali hassas ciltlere zarar vermemelidir,

4. astanm kollarma rahatsizhk yermeyecek sekilde kenarlart tahrig edici olmamalidir,
5 \Jounlugu 24,5 21 em, yazt vaztacak ks chadt 2.3 £0,5 cm Blciistinde olmalidsr.

-




6. Masta ile ilgili bilgilerin yazilacags bilgilendirme kagidi olmal ve bu kagidmn igine
konulacuds bir cop olmalidr,

7. Yaamn vaalacagl kagidin Gielderi 2x6 em (40,5 em), cebin dlgileri kagidin girmesing
nygun olmalidir,

8. tlasta kol bandi kesinlikle kanserojen hammadde icermemelidir.

9. Hasta kol band lek kultanimhk elmalt, ¢l citlars kilitlendikten sonra aciimamalidir,

0. Teslim tarili itibari ile cn az 18 ay ral mri olmalidir.

11. Saghlk literatiiriinde sy andirshnis renk kodlarma uygun olmabd.

43, Kalem: HASTA BILERLIGE YETISKIN BEVAZ

12. Hasta kol bandi yumugak PVC den yapilmis olmahdir.

13, Antialerjik ve antibakteriyel olmahdir.

14, 1afil ve yumusak almal hassas ciftlere zarar vermenielidin,

15. lastamn kollarma rahatsizhk vermeyeeck sekilde kenarlan tahrig edi

16. Urzunlugu 24.5 1 cm. yazl yaatacal ksoun cbads 2.5 4.5 em digiisiinde olmalidir.

17. Hasta ile idgili bilgilerin yazilacag bilgilendirme kagsdi olmal ve bu kagidin igine
konulacads bir cep olmalidir.

18. Yazinn yazlacag: kagidin dlgiileri 2x6 cm (0,5 cm), cebin dlgiileri kagidin girmesine
uygan olmahdir.

19. flasta kol band kesinlikle kanserejen hammadde igermemelidir.

76, Husia kol bandr ek kuliammlk obmaln, ¢t eidar kititlendikten sonia acilmamalidur.

U Tesiin larihi itibari ile en az 18 ay caf Gmril almahdir.

3. Suiitk hreratlirinde siniNandmiimis renk kodlanma uygun olmabidir.

ci almamahdir.
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44.Kalem HASTA ONLUGU PED iATRIK

1} Kumuag %65 polyester wo35m pumuk olmalidir.
2y Kofay kullanum Gzethgme sahip olmaludsr,

3) Terome yapmamaldi,

4y Bovuen uz MU em (+ - Spolmalidir.

45. Kalom: HASTA ONLOGU YETISKIN
1. Onliikler Non-Woven kumagtan imal edilmig olmabidir. Uriin kalitesi iyi olmahdir.
2. Mavi renk ohmaldur
3. Kumas afirhig 50 gr/m” olmaludr,
4. Kumas i¢ taralim gosiermeyceck gekilde koyu renkli ohmahdir.
5. Omlikler UZUN kollu olmahdu,
6. Onliik vakast arkadan ayarlanabilir - sekilde bagcikls ve bel hizasmnda iki lkugakla

badlanabilir dzellikic elmahdir.
2 Ontitklerin boyu en az |10 em olmalidir.
8. Tek kullammlik olmalsdir,




26, Kalents HEMODIVALIZ CHIAZL DEZENFEKSIYON KARTUSU SITRIK ASIT TOZ
(CLEAN KART C}

[-i¢inde kullamma hazir kartus icinde 32gr sitrik asit olmahd.

2-Kartugun dis yapist polypropylene olmalidir.

3-P11-2 seyreltilmis eriyik halinde olmahdir.

4-Kartus scklinde olmali ve Gambro, ) resenius marka hemodiyaliz cihazlarim uymali ve
sorunsuz bir sekilde ¢ahgmalidir,

5 93/42/11C EK 1 Bolim 3.2 Tebligine uygun oldugu kanilanmaldr.

6- Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin 3. Maddesinin o bendinde belirtilen hemodiyaliz cihazinda
kullamlmak amaciyla alimacakir,

7 Uriin Faturalandinlirken thaleye eialan tiriin ismi ile faturadaki fielin ismi aym olmalidir,

Teklil edilen Gritnler cihaz fireticist taralindan valide ¢ lilmis ve alaili cihazin leullamm
Lllmuzmu uypun obmubidir. Teklif edifen drinferin vahde edilmiy uldu"u ve cihax Oreticisi
laralidan kullanimmn onaytandigi yazh olarak beyan edilmeli ve kanilanmalidsr.

47 Kalems HHEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKSIYON KARTUSU SODYUM
KARBONAT TOZ (CLEAN CART A)

P-feindy kot havr kartus iginde Figr sudvum karhonat ohmahdir,
- Kartugur dig yapiss polypropylene olmalidir,
3.PI1-11 seyreltilmis eriyik halinde olmahdir.

4-Karlus seklinde olmali ve Gambro, Fresenius marka hemodiyaliz cibazlarm uymal ve
sorunsuz bir sckilde ¢aligmahdr,

- 93/42/010 FICT Bblim 3.2 Tebligine uygun oldugu kanyttanmahder.

6-Tibbi Cihar Yonetmeliginin 3. Maddesinin o bendinde belirtilen hemodiyaliz cihazinda
kultanilmak amacryla abnacakor,

7. {Iriin Fawratandinirken ihaleye eikilan iiriin ismi ile faturadaki trin ismi aym oimalsdir.

9. Teklil edilen Griinfer cilu Greticisi o fmdan valide edilmiy oldudu ve cihaz Grelicis
jaralindan kallanumninm onaylandidn yazal olarak beyan edilmeli ve kantlanmahdir.
). Konusyon wrfindan degerlendindmek Gzere b adet numune gondf_,rlhnclldn Nunmuneyc

onay verildikien sonra siparis ¢ekilecektir.
71. Oriiniin tizerinde icerigini belivten ctiket olmahdir.

48. Kalem: HEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKSIYON SQL USYONU SITRIK ASIT
SITSLT

1.0rin, A {i Saglik Tesisterimizde bulunan hemodiyaliz cihazlarnini¢ dezenfeksiyonunda

kuliantma uygun olmalidir,
2. Uriin, voltimetrik karstirma prensibi ile ¢aligan hemodiyaliz cihazlarinda kulianima uygun

almaher.
3.Uritn, %21 veya 50 sitrik asit, %2.5 Laktik asit, % 2,5Malik asit ve %100 RO icermelidir.

4. Uriin cihazin entegre dum&,[\swon pl wmnnndd lullanitabibmelt ve dezenleksiyon
pipciinden otomatk &
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5. (i ambalajy,3 litrelik bidonlarda ve kilitli kapakh olmalidir.

6.0)rin ambalaji {izerindeki etiket, Tiirkee olmals ve CE standarlarma uygun etikctlenmis
olmalidir. Urtin imal ve son kullanma tarihieri belirtilmis olmalidir,

7. Uriin 36 €5y dezenlcksiyonunda, 15 dalcileada Bakteriyosid (Staphylococcusaurcus,
Pyeudomonasacruginosa, Snterecoccushirae ) ve Fungusid (CandidaAibicans} etkili olmahdir.
Firma bunu kamitladiging dair belgelert ihale dosyasinda sunmahdir.

. Uriin 56 s dezenfeksiyonundy, 15 dakikada Virtisid(Polivviris. Adenaid 75, THuman
Adenoviriis, HIV, HBC, HCV } ctkili olmalidir.

.56 (" ve 37 C dezenfeksivenunda, kan arttklar ve kalsiyum karbonal kalintitanin
parcalamalichr.
10.Uriiniin TSE beigesi olmalidir.

11.Uriin bereak ve akiskan olmal, kendisine has kokusu olmaly, 1gmdc tortu bulunmamalidir.
12.0tn 15-20 C sicakbikia ve polgede kuliumm stiresi en az 2 il olmalidir.

13.Urinin istenildig wktirdeUriin Givenlik Bilgt Formu {irma tarafindan verilmelidir,
14, Komisyon taralindan degerlendiritmek Gzere 1 adet pumune gonderilmelidic

15 (iriintin numuneleri ve gerekli olan belgeler, trtind talep eden boliim tarafindan
incelenmis ve uygunlug@u onaylanmes oimahdir, Numune getirmeyen firmaiar ihale dig
birakiacakir.

16. firma triinén son kullanma tarihinden 6nee, depolama sirasinda olugan tortu, renk
degisini, kivanminda voiuntasma vb. durumlanndy yeniler ile deaigtirmelidir,

17 Uirindin istenitdiai takdirde. Uriin Giivenlik Bilgi Formu firma 1arafindan verilmelidir.

49-50-51.kalem H EMODIYALIZ KARTUS FILTRE M ELT-BLOWN

1-Sedimenl . Melt-Blown ve kege olarak da adlandinlan . Spun karlug filtreler , %0 100
palipropilen malzemeden olup, stvilarm istenilen, mikron hassasiyetinde filtre edilebilmesi

iin kulbanlin torty iilereteridin,

7-Bu filtreler, stvinin igerisinde katt halde askida bulunan maddelerin olusturdugu kirliligi ve
pulanikbigs dnlemek amactyla stvilatin istenilen kullamimaktadic ve ther tirrhi kir, tortu , kum
ve difer kaba kirleticileri filtre ctmelktedir.

3.Cok stk olmamakla birlikle havs ve eaz filtrasyonunda da kullamimaktadir.
A-Evsel tip ve endisiriyel tp 1ers 0smos dnitelerinin membrantars dneesi son filtre olaralc, UV

dezenfeksivon  dniteleri dneesi son  givenlik  filtres olarak filtre kaplar icerisinde
kultandmaktady.

4

_Avrupa farmokopisi diyaliz stiyu talitesini bozmayacak dzellikte spun fillre almahdir.

6. Olingsiz tipte ohmalidic,

7. Filtrenin ki taral agik olnalidir.

& Suda bulunan kum v.b. partekiillert witma kapasitesine sahip olmahdir,

9. Gerelaiginde degigtinilebilmelidir.

10. Meveut sisteme uyumlu olmahdir,

11, Yiiklenici (irmamn TSE 12426-12843 hizmet yelerlilik belgesine (su anuna sistemleri
igin) sahip olmah ve iSO 134835-2016 9003 2013-1400] 2015 {SO 435001-2018 helgelerine
sahip olmalidir.

12 Yiklenici Grmgmn abbi cihaz salig merkezi yetkili belgesi olmalidir,
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Spunileit-Blown Kartug Filwee
Uriin Ozellikler

Filtre Cinst  Melt-Blown { spun) kartug filtreter
Filire Boyu 10. 20, 30, 40 Ing

Siizme Kapasitesi

Filire Govdesi Polipropilen gévdeli / Gévdesiz

~ Filtre Maizemest Polipropilen
Conta Malzemest NBR, Silikon, EPDM, Viton
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52, IHIDROGIEN PEROKSIT CIHAZLICIN GAZ KASETE

1. Hidrojen peroksit kartugu Stericool marka cihaza uyumlu olmaltdir.

2. 1Hidrojen peroksit kartugu 240 ml'Tik ambalajlarda olmah ve cihazin karlug yuvasina uyacak

chatlurda olmahdir,
3. 110 litre kapasiteli sterthzalde icin, 1 kartus te cn az 24 déngit yapilabilmelidir.

4. Raf omril, uygun saklama kosullarinda iki(2) yildan az olmamalidir.

5, Kartusun iginde bulunan sterilantin etken bilegeni %597luk (+-2) hidrojen peroksit

olmaldir.

6. Her bir kartusun iizerinde, kalan déngil sayssii ve tipin son kullanma tarihini otomalik
olarak tespit ederek ckrana vansttacak barkod veya RFID sistemi bulunmalidis.

7. Kartuglar CE belgesine sahip olmaldr.
8. 0TS kaydi olmabdir.

g Teklil ile birlikte 1 (bir) adet numune verileecktir, Urin numunesi denenceek, karar
Lastancde o birimde caligan sorumly Lralmdan verilecektir, Numunc vermeyei firmalarin
(ellificri gegersiz sayilacakur.
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53 Kadont: (HIDROJEN PEROKSIT QTOKL AT Citiazl INDIKATOR BIYOLOJIK

. Riyolojik indikadr hidrojen peroksit sterilizasyonu i aretilmis olmalidir.

7. Bivolojik indikator besi yerin igeren tipler seklinde oimalidir,

3. Ln az 10°GeobacillusStearothermophitus sporu iccrmelidir,

4 Ureme ortam: ofarak bakteri sporunda Greme ofdugu anda, besi yeri olarak ek degigimin
saglayan, ozel olarak formiile edilmis PH indikutdr sistemli freme ortan kullamimal ve renk
dedisimi net ve kesin sekilde mikroskobik olarak adrifebilmehdin

5. Tiip dizermde yada kapak tiverinde hidrojen peroksie minz kaldi@mda renk degistiven
kimyasal

indikatdr bulunmalwdsr,

6. Spor slrip ile temast dnlemek {izere besi yeri ortamy indikatér iginde ayrica bir ampulde yer
almalidr.

7. Biyolojik dlimiin gergekiestifi durumda negatif{-) sonueu, biyolojik 6limiin
gergeklesmedigi durumda pozitif{-) sonucu kesin olarak en geg ] saal iginde
gosterebilmelidie. S : :

8. Bivelojik mdikator dzerinde iglem sonras) sterilizasyon hifgilerinin {ytik no vh.)
yaztabilecegi alan meyeut olmalidir.

9 1IN 866-1, 1SO 1138-1 standartlarina uygunlugu bulunmali ve bu durum beyan edilmelidir.
10, Cirite ail akeedite kuralugtan alnma 1SO11138-1 ve 1ISO 11138-3 belgesi bulunmalidar.

i1, Tiip Gzerindeki eliketle 500 kullanma tarihi bulunmahdur,

(7. serilizasyon isteminden sonra. kapak Gisten bastinlarak Kilitlenmeti, cam uip bastinlaralk
vy otomtik fonlh spor best yeri ile temos ethrilmelidir,

13, Griiniin testim tarihi idbariyie son kullanma tarihi en az 2 yil olmahdir.
14. Normal oda sartlarnda saklanabibmelidir.

54 Kalem: HIDROJEN PEROKSIT QTOKLAV CHIAZT INDIKATOR KIMYASAL

1. indikatér pveartichoke malzemeden mamul hidrojen peroksit slertlizasyonund uygti sirip

seklinde olmalidir. Mirelkkebi loksik madde ve kursun igermeyecektir.

2. Stripin {izerinde bir indikator botgesi ve bir de referans renk bolgesi bulunacaktir. Cok

parametreli olmalidir,

3. Plazma sterilizasyonuna uygun bigimde tasarlamms olmah ve igiem sonras indikatdr farkh

bir zit renge dénmehidir,

4. Islem sonrcas) tinal rengind on az 6 ay muhalaz cdebilmelidin. Bu konuda almnug analiz
gertifikost olmatidir, Anabiz sertifikasy akretide kurulugtan alinnug ofreahdir

5. indikator defisim renklerinin performans testlerinin uygun olduguna dair bagimsiz akretide

bir kurulugtan alimmis analiz raporu almalidir.

6. Indikaorin sundudu sonug objektif olup, yoruma dayanmamalt objektifl bir sonugla

kullanicrya yardimei olmalidir.

7. Uriin lot numarast. imalat tarihi, son kullanma tarihi(cn ax 2 yu), simfi(class 4)her indikatér

stripinin Gzerinde yee shmahdir,

8. IHidrojen peroksii suribi paket iginde ruhatca giriilebilir ebatlarda olmalidir,

9. En az 200 striplik kutularda kullanima hazy olacakbr,

10, IndikatérlerinUluslar arast Akretidite kurulugtan alinmis olan ISO 11140-1 belgesi

olmatdir,

{1, Oretici firma SBA Gyest olmahdir

12, Normal oda sartlarmda saklanubiimelidir,

7

, 7




55, Kulem: HOT PACK PEDI

1-Pedler, fizik tedavi kliniklerinde sicak uygulama amaciyla lullamma uygun olmalidir.
2-Pedlerin icinde sicadt uzun sure korayabilecck sapligia zararl: olmayan madde bulunmabidir.
3-Pedler, kiiflenmeye dayamkh ve anti-balteriyel Gzellige sahip dzcl bir sentetik kumasla
kaplanmig olmalidir.

4-Pedlerin ic materyalt dilisl bslmelerle pedin im yiizeyine esit olarak dagivinug ofmahdir.
s-pedlerin en az iki kenannda pedleri hot pack cibinzinm icindeki asloya asmak jein kumasdan

dikilmis kulplar olmahdy,
6-Hut pack pedi hastanenin istedigi ebatlarda phnderileceltir.

7_Firma numune géndermek zorundadir.

56, Kalem: JINEKOLOJIK MASA ORTESU (SIVE GECIRMEZ)

| Rubo seklnde harvilanng senisligi 30 em 00 metre wzunlugunda stk sanmli olmalidir,
© 9 Rujonun bir tarafi kagil ve bir taraly PVC famine olmahdir.

3 Rulonun PYC kismi sivi ve kan gegirmeme Szellige sahip olmahdur.

4.Ruloda kutlamian kismin koparlnasi igin arada perforasyon delikleri olmalidir.

5 Numune teslim cdilmelidir{Numuncler orijinal ambalajinda olmalidir)Numune teshm
etmeyen tekiifier degerlendirilmeye almmayacaknr.

57 fudent: KAN TASIMA CANTAST (DIJITAL ISI GOSTERGELD

£ Dy Bleiileri 40 x30 x 27em . f¢ dlghleri 24 x 22 x 18em dir

2. 29 saat boyunea 8 derecenin alunda utma

1 10 dakika iginde 8 derecenin altina mdirme

4. On gdvdeye monte edilmiy ve probu kap igime uzayan digital derecesi ile kan tasima

cantast i¢ siwakldl ivlenebilir, Dijital Devecede on-off digmesi olmalt ve MaxMin

avars olmahidir,

Briit Hoemi 12 L1 (net 9 live)

6. Canta a@irifi buz akiileriyle beraber 4.200 oramdir.

7 Bur skifferinin yerlesccedi on az 3 adet bélme olmall ve buz akiileriyle kanlarin
dogrudan temas: engellenmiy olmalidir.

% KAN translcr gantalarmin kapaklart 2 vandan kilitlencbilir olmahduwr. Giiglendirilmis
tagiriy kulbu olmakhidir.

9. Polifiretan izolasyon ve buz akiiler sayesinde kabim igi uzan sire 2 - 8 derecede stabil
tutnlabilmelidir.

10. Bog agirhgi 2-3 kg'yi gegmemelidir,

11, KAN nakil gantasinm tiim yiizeylers sicakli muhafaza edecek gzellikic olmalidir.

2y

58 Kilem; KBRN BOT KILIFL
L Bot Kilih Bat Ve Ayakkabt Uzerine Giyilehilir Olacakur,
Rt kil butid kaucok malzemeden Gretilmis olacak ve cn oz 24 siat siireyle koruma

[

saplayacakur

3. Rot kit tamamen dekontamine edilebilecektir.

4. Bot kil antisitatik kenumda olacakur, EN344 ve DIN4B43 standartlarin gereklerini
karsilayacaktr.x

5. Bol kbl butinden mamul ve fizeri avarlama delikli ve clastik 3 adet butil bot bagmna ve

diigmelerine sah » olacakbr.




$Y.Kalem:KBRN C TIP[ KORUYUCU KIYAFET

1. KBRN koruyucu clhise bariyer zelilie mekaml direnci yitksck ve dayantkh dzellikie
ohmalidir,

7 Roruyuct elbise vitksel konsantrasyoihu orvanik kimyasatlara kargy koruyucu
saglamalider,

3. Koruyucu elbise dekontaminasyon isleminde 5 bar s1vi basincma kargi mukavemetli
drellikie kumastan imal cdilmig olmalidir.

4. Koruyucu elbise % 100 partiliil geenmez drellikte olmahidir,

5. Koruyucu cbise radyoaktif partikiiliere karg koruma saglamaldir,

6. Koruyucu clbise harcketleri kigitlamayan ve ayrica hafil yapisi nedenl ile caligma
performansin dilglirmeyecck drellikic olmahdir,

7. Koruyucu elbise gapraz kontiminasyon riskini azalian, kotay giyilip gikartma dzellifinde

olmabidir.

8. Koruyueu clbisentn baslik kisnu maskeye uyumlu, hareket kolayhBi saglayan, gOriigit
kapatmayan tastikli baghk dizaynina sahip olmahdir. S

9 Koruyueu clbisede ek kapanma yerleri el ve ayalk bilcklerinde tam oturan ve kapanma
noktalarmda seznt risking azaltan csnek lastik sistemine sahip olmalidir ve aynica vilcuda
optinien sekifde olurmast icin clastil bel yapisy almabidir,

10, Koruvueu clbisede daha iyl koruma saglamasi icten ek koiluk bdliimit olmahdir.

11. Koruyueu elbise dekontaminasyon islemi sirasinda kullamian kimyasallara kargy yliksek
direncli kumas yapisinda olmatdir.

12, Koruyucu clbise kumast anti statik dzeliikte olmalidir.

13, Elbise kumas vapismda halojen bilegikler bulunmayacakiir.

14, Elbise kumag dekonsaminasyon islemi sirasinda cullamlan kimyasatlara kars) yiksel
direncte olmahdir.

15 Jlbise BC ve EN 14126 - 1149-1 - 1073-2 belgelerine suhip olmahdur.

16. Libise orijinal ambalaji ilc birlikte agilmanug halde verilecek ve tizerinde Giretici firma
eliketi meveut olacaktir,

60 Kalem: KBRN FILTRE
1. Filtre kombine kbrn fitresi ohmalidin,
2. Ealdi standartlarma uyow olmah ve C12 markas: tgimalicir.

3. Filtreler ntikleer bivolajik kimyasal v endistriyel tiim ctkenleri fiitre cdebilme drelligine

sahip uimaludir.
4. Filtreler plastik upalar ile kapah, hava girig delizi bant ile korunacaktir. Ve her bir filtre
koruyucu naylon torba icinde tesliny cdilecektir,

L Ealem:KEBRN KORUYUCU CLZME

It sivi, gaz ve o aerosol durwmdaki kimyasal, biyolojik, endistriyel gaz ve 1oksik
maddelere karst tam koruma saglamaidir.

-zl ve kolay bir sekilde giyilebilir ve gxkardabilir olmalidir.

3-Birlikte giyilecegi elbise ile iyl nyum saglamals, stzdirmazligi saglamahdar.

d-Mimkiin oldugunca pirlizsiiz dig yitizeyl ve kullamilan materyal sayesinde kolayca
dekontamine ediiebilmelidir.

3-¥ictilmaya ve delinmeye kargt dayamlkln 1N 345 onayh almalidir,

G-11alin, saglam ve csnek vapida olmahdir.

7k e 5 yil raf Gmriine salup olmabidi

8-Koruyuea cizme CE - EN belgelerine sahip olmabdir



62. Kalewm KBRN RORUYUCU ELDIVEN

1. Kau, sivi. gaz ve acrosol durumdalki kimyasal, bivolojik, endiistrivel gaz ve toksik

maddelere kars tam koruma saglamalichr.

kolayca

2. 1hizh ve kolay bir sekilde giyilebliv ve cikarilabilir olmalidar.

3. Birlikte giyilecegi elbise ile iyl uynm saglamal), sezdirmazhigy suglamahdir.

4. Miimkiin oldugunca piirlizsiiz dig ylizeyi ve kuflanilan materyal saycsinde
dekontamine cdilebilmelidir.

5. Yirtdmaya ve delinmeye karsy duyamkls olmahdry.

6. Kulianm rahat ha(il, sagdam ve esnck yapuda olmulidir,

7. Koruyucu eldiven CE BN belgelerine haiz olmalidir,
8. Enaz 5 il val omriine sabip obmalidir

63. Kalem:KBRN KORUYUCU GOZLUK

- =Uzun miiddeti takddi@n zamanfarda bask olusturmamahdur, stzdirmazhg s

2-Panoramik gorig alanina sahip olmalidir,

3-Yirulmaya ve delinmeye karst dayanikll olmahdir.

4-Hyzli ve kolay bir sekilde takilabibr ve cikartlabilir olmahdur.
5-Derceeli gozliklerle kullamlmaya uygun olmalidr.

G-l ullaninn rahat hafif, saglam ve esnek yupsda olmahdw

G4 Kalent KBRN RORUYUCU MASKE

1-Oras havasmda bulunan wovdara karst koruma saglamalt,

aglamahdir.

2 Tor maskesi BN 149:2001 standartina ve FIFP3 -V sindina uygun olmal.

3-IN normarma uyuun ve BN 149, CLE onayli olmali.
4- oy maskesi ventilli olmals,

5-Ozcl patentli degisik katmanian olan “Synsafc’ ince parlikiil filtrasyon materyali ile

{retiimis olmali.

6-Y iz sekline uygun, ayarlanabiiir metalil burun mandalh ve burunla temas cden i¢

lasmmda vastids bulunmal

7. {ki adet. kala ve boyundan askilt EN 149 Normlarma uygun cekme dayanimn ve clastik

kumastan lastik bantlart bulunur ve maske kayist fier kafa yapisina uygun

olmal.

¢ _Maskelerin kirlenmesini dnleyici herbiri ayri ayri naylon ambalajla paketlenmis ve
palcet Gizerinde maskenin resimli takma talimatlart bulunmal ve aynea maskenin standard

ve kategorisi yer almal,

9Ty maskeleri kala creonomisine uyumlu agiz ve buranu icine alacak sekilde

asarlanmig almaln

65 Kalem KILITLI ILAC POSETI CESITLI EBATLARDA:

L-Cesithi ebatlarda olmahidir.Firma hastanenin istedigi cbatlarda géndermek zorundadir.

-Boyar kanserojen madde icermemelidir.

“Poset yizeyleri diiz piirtzsiiz. almal iretim hatatar igermemelidir
4-Tlae ile etkitegime giememelidir,

3-

[FERN (8]

Posct elle tamamen kilitlenebilecek mekanizmaya sahip olmahdir. Kilitleme mekanizmas!

saglam olmadsdir,
6-Kilithi posel aglip kapanmasinda stkint olmayacak gekilde olmahdir.

7



6, Kalent: KOL ONOSKOPI | CIN SORT/PANTQLON

. Son dive kadar uzun ve arkastnda 20 em (H-1) gapinda delik meveut olmalider.
2 Delik iizerinde aynt kumastan deligi lapatacak kapak olmaldir.

3. Sortun beli lastikli olup, beden numaratan standart olntalidir.

4, Tek kullanimbilk olmabdir.

5, Sort kolonoskopi csnasmda deforme olmamaldir

67 Kalem :KUVOZ ORTUST

|-Kiivoz Ortisit 11 gencli hastane envanterimizde bulunan kitvézlere uygun elmahdur,

2-Malzemede  kullanttacak maleryaller  bakier barindirmayan mugambadan  yaptimis

olmahd.

3K ity kabinine uyeun tasarlanmig olmal ve kabin dzerine dridldiginde kabini tamamen
- korumahidir,

4-Kolay silinebilir veya yikanabilj olmalidw.

3 Uraterin UGS (Orin Takip Sistemi) laydi olmalidir,

6-Ulrinterin Barkod numarast olmuly ve kesinlikle testimi sirasinda Gran itzerinde barkodlu ve

CE standanlarinda saglik bakanligmin belirledipi ctiketiyle teslim edilmelidir.

{iB.l-‘LaIcm: OKSIJEN TERAPI CIHAZL (FLOWMETRE VE NEMLENDIRME KABI
LS

1. Skala 0-15 Ipm araligimda 1 lpm artish olacaktir,

7. Skala Tiipil ve Koruma cam larilmaz polikarbon malzemeden imal edilmis olmalidir.
1 Gavde Pirine malzemeden mamil krom kapl almahdir,
4 Fiema ismi ve gaz ismi kahe bir sekitde yazimiy olinalid,
5 Nemilendirmie sisesi kKilmuz polikarbon malzemeden dretiimig olacaktr,
6. Nembendirme yisesi otoklavda enaz 150 derecede steril edilebilir olmalidir.
7. Ugerine DIN {Alman) standardina uyumlu dirck baglantil abone figi monteh olmalidsr.
g Uriin CE Belgeli olmal ve belge kapsanunda yazmalidir.
9 {malater ve yuprmer lirmalay 1SCH 9001 :2000 kalite belgeli almahidir,
10. Flowmetrenit g_ij\;;icsi krom kaplt MS5§ kalite piringten imal edilmelidir.

11 Flowmetrenin §lgii tipii 5 Bar basingta 0 ile 15-16 li/dak. arasmdaki dlglilere gére
ayarlanmalidir. Bu dlgtiler kolaylikla okunabilmelidir.

17 Nemlendirme sigesi en az 230 ml haeminde ohnahdir,

13, Debimetre iph ile nenlendinme siyest kiniganhk direnci yiiksek polikarbon malzemeden
imal edilmelidir. Debimetre tiipil de nemlendirme sigest de sellat ve saglam olmalhidur.

(4. Debimetre sisest de, nemlendirme sisesi de 134 °C sicaklikta 15 dakika sireyle autoclave
cihazina sokularak sterilize cdilebilmeli, kesinlikle edimemeli ya da formu bozulmamahdts.
4
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15, Flowmetreyi gz prizine takmak icin kullamlan probe da MS58 Lalite pringten imal
cdilmis ve nikel kanianmw olmahdyr. Flowmetrenin probu ilgili standartlara (BS, DIN...)

uygun ve yekpare olmalidir.
16. Nemlondirme kavanosu oval olmal ve contast diigmeyecek sekilde gdmilll olmalidir.
17. Uzerinde maksimum ve minimum su seviyesini gbsteren isaretler bulunmaldir.

18, Nemiendirme sisesinde bulunan ve oksijen nemlendirmek igin kullanilan boru krom kaph
pringien imal edilmis olmahdir.

19, Nemiendirme sise kapagt pringten imal edilmiy nilel kuplannus olmalidur,

20, Flowmetrelerin Balom-Onarim. Montaj ve Kuallanma kilavuzlan flowmetrelerle birlikte
verilmelidir. Bu kilavuzlarda;

21, Flowmetrenin uluslararas standartiara uygunlugu belirtilmehdir,

I3
[

. Bakim, Onarm faakivetleri ve sivest ile siklig belinilmelidir,

I-J
Tt

Tuvsiye edilen yedek parga Dstesi vertlmehdir,

I~

4. Uiretici frmma: SO 9001:2008 ve SO 13485:2003 sistem belgelerine sahip olmahdir.

23, Uhetici {irmanin en az 2 yilbk imalater olduu ve imalat kapasitesini gésterir kapasite
rapory odunmalidir,
2% Chonel firmamm Annex - 93742 EEC medikal cihazlar direktifine uygun CE belgesi

olrahidhr,

27, Gonderilen numune veya malzemeler fest asamasinda sartnameye uymadigr takdirde
génderilen numune jade cdilmeyecektir.

28. 1 adet numune gdnderileccktir. Test asamasmdalki kabul gbrmeyen ve sgarnameye
uymayan malzemeler haklinda higbir hak veya talep kabul edilmeyecektir. Uretici firma
kalite  belgeleri (IS0 9001:2008. (SO 13485:2003) ve  CE belgeleri TURKAK

akreditasyonuna salip olmahd,

69 Kulew: ONSIJEN TERAPI CIHIAZI TEK F LOWMETRELI CIFT MANOMETRELI

INEMEENDIBME - KABFFLE)

I- Regdbussiin tipe baglant somune, 244G DIN diy vapistnida olmahdir,

2-Rendlatdriin Giris Basme, 200 kg/em2 olmahdir.
3- Regiliatdr basing gdstergesi 2 40 mm ve okl aralifl, 0-315 bar olmahdir.

4-Crkas Basmer 410 hue arast linear ayar yapilabiliv almalidir.

5 Tip eiriy kst Gioedi olmahdir,
D grol TPPAL - Sy _ Z//
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6-Skala 0-17 Ipm aralifinda | [pm artigh oimahidr,
7- Skala tipil ve koruma camn kinlmaz polikarbon mulzemeden 1mal cdilmis olmahdr.

8- Flowmetre gdvde ve tiim baglanti clemanlart MSS8 piring malzemeden, mamiil krom kapl:
olmahdir,

O-Nernlendirici siye baglant kapagt alliminyum malzemeden imal edilmis olmahdir.,

10-Nemiendirici sisest kirlmaz polikarbon malzemeden yapilmig ve 200 ce olmahdir.

ediloieli.

12-Nemlendirme gisesi icindeki nemlendirme gubugu aliiminyum malzemeden imal edilmis
elmabidir.

13- Plowmaire ©134°C sterilizasyonda oloklava dayanikh olmahdir,
1= A dit@mesi Grevinde O ctiketi olmabidue

15- Urtindin kullaram kitavuza olmahdir,

16. Cihaz hastanclerde, acil servislerde ve kliniklerde kullamlacak sckilde tasarlanmig
olmalidir,

| 7. Cihaz oksijen iiplinden gelen basingli gaz regiile edip nemlendirerek hastaya vertimesini
saglamahdr.

18: Cihaz Gizerinde lip basmncim gésteren bir manometre olmalidir,

19. Cihaz, oksijen tipiindcki basmer 200 kg/em?2' den 3,5-4 kg/ cm2' ye distirerck, tip
basmecmn regiile etmelidir.

20, Cihozn regilabrinden 3,5-4 kg/em?2 basingla gikan gazan debisi cihazm lowmetresinde
0-135 It/dak arasmda ayvarlanabilmehdir,

21 Cihazn Nowmetresi o az 150 mlik nemlendirmie kabt ile birlikic verilmelidsr,
17 Cihazm nemlendirme kabi 121 derecede steril edilebiliv olmahidir.
23, Criinde metal Nowmetre ayar diigmesi olmalidir,

24, Urtin kromag kaplanu olmalidi,

75, Flowmetrenin  dereeclendirilmis  debimetresi  kintlmaya  kargt mukavim  polikarbon
malzemeden imal edilmis olmalider.




26. Ciha ile birlikte 1 adet burun gbz1i8i, 2 adet tilp baglants contas verilmelidir,
27. Cihaz imalat ve montaj hataianng karst 2 yif garanuili olmahdar.

28, Uretici 1809001 kalite yonetim sistemi belgesine sabip olmalidir.

29, Uretici 180 13485 kalite ydnetim sistemi belgesine sabip olmahdur.

30, Uretici 1SQ 14001 kalite ydnetim sistemi belgesine sahip olmahdir.

70. Kalem -ORGANIK MADDE KALINTI TESTIE —EL ALETI VE CIHAZ YUZEYI :

|, Cerrahi Aletler Ve Yikama Ekipmant Yiizeylerindeki Kalinu Proteini Saptamak icin
Kulfanslmalichr
Hizh Ve Kolay Bir Test Olmahdir
3. Test Sonucu lgin Ayrica Bir [ukiibmare Thiivae Duyulmamalidir
4. Protein Tesu 1 Ug Duyarllllga Kadar Protein Kabniilaring Saptayabilmelidir
5. Test Sonucu 10 Saniye Iginde Saptanabiimelidir
6. Tust Materyali Protein Analiz Cozeltisi Ve Striinti Cubuklardan Olugmalhidir
7. Test diiceek Yiizey Islak Isc Siriintit Cubuk Dogrudan Yiizey Urerinde Gezdirilmeli
Degilse Sirfimti Cubuk Once Musluk Suyu fe Islatdlabilmelidir
. Protein Meveut Ise Cozelti Rengi, Baska Renge Diénmelidic
0. Yiiksek Mrotein Komaninasyonunds Renk, Daha Koyu Tonda Ve Daba Hizl Danmelidir
10. Protein est, Uzun Ral Omril lein Buzdolabinda Saklanabilmebdir

i'-.J

71. Kalem: SEDYE ORTUSU:

|-Sedye ortiisii spunbondnonwoven kumagtan tretilmis olmalhidir,

2-Sedye ortiisil yirtilmaya ve esnemeye karst mukavim olmahdir.

3-Ciramaju en iz 30 gr-m2 ohmabidur,

4-Sedye Ortistinin chatlan boy scdyeyr kavrama payl haric 205 cm {+1em), cn 90 emi+-
10cny) olmalichr.

5-Tek kullanimbik hijyenik paketler igerisinde paketlenmeli, paketler tagimaya ve dagiima
uyaun almahdir.

6-Sedye iiverinde kuvraysci dzellikic olmals, sedycye hasta oturunca veya yatinca sedyeden
kuymia yahul grkma olmamahdir.

7-Sedyeterin kisa kenartarinda ver alan ve garpmadant engellemek amac) tle vapilan bombeli
krsmdanma uvean dretibmiy olmahdir, Bahsedilen ksimlava gdre sedye  Oriiside  dort

tarafidan bombeli olarak imal cdilmelidir,
8-Sedye értisinin bas ve ayakuglarma yapilacak olan bombeli kisunlar ile beraber en az 5
mm’'lik lastik ile kaplanmaly, dikigler sik olmali, lastik kisim Srtiiden kolayca kopup

ayrilmamalidir,
9-istekli firmalar teklifleri ilc beraber 5 adet numunc birakacaktir, Nihai karar numunelerin

degertendirilmesine miiteakip verilecektir,

%@M\ ) e
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72.Kulen: SQDA LIME 5 KG
1- 1 Adet 5{Bes) Kg.lik galoniarda olmahdir.

2- Karbondioksit absorbant 6z¢lligi gbstermelidir.

1. Bazal metabolizmy imitclerinde asidik gazlarm witulvas: amacs ile oksijen tedavisinde
kupali devre anestesd sistemlerinde Gksijendiclyum Jher.Nitrizoksintilen. Siklopropan ve
Fluothan beraberinde kullaninuna uygun olmals.

4- Soda fime %78-84 aramnda calcium dihydroxide,%2-4 sodium hydroxide,%14-18 su ve >
%1 indikatdr ethylviolet igermeli

5. Soda time igeriginde organik ugueu kimyasal maddeler icermemcli, soda lime 1cerinde
avou lohakusing zarar veren kimyasal maddeler igermemeh

6- Soda lime graniirteri her birt dizglin paracildardan olusmahidir. Bu sayede ekspire edilen
havamn Soda lime ‘dan gegisinin  kolaylikla saglanabilmesi igin  diizgiin  degigim
gerecklesebilmell

7- Diisiik.minimal ve yiksek akumlarda kullandmali

f- Porgsyum hidroksit ve amonyak icermemelt

9- Ambalujiar adzy hava almayacak sckilde sikica kapali olmaly
10- Kapaklar ills kullaning belirleyici 6zcl emniyet bigimi icermeli

11- Ambalglarni {izerinde firetim ve son kollanma tarihleri butunmali. Urlin teslim
rarilinden itibacen en ax 2(iki) vil ral dmrdine sahip olmah,

12 Sen kulieoa weihinm dolmasina 3 (G ay ksla hastunece bildieildidi tuktirde 15 {on bes)
giin icinde yiiklenici firma tarafindan uzun miatls iirdinlerie ficretsiz olar ak degistirtlecekierdir.
13- CO2 wuima kapasitesi USB23 verilerine gore %22 nin alunda olmamalidir.

14- Ambalej tizerinde kullamm sekli ve iiriinle ilgili teknik uyarijar yer abmal, Soda lime -20
derece ile +30 dercee arasindaki sicakliklarda saklanabilmelidir.

15- Uriin kullanildiktan sonra kazandiBi rank en az 2(iki) hafla boyunca herhangi bir degigime
naranmamate. renk rejerasyonuna olarak vermeyerck kullanieiys vamitmuamahdir.

16- Uriiniin UBB kaydi olmahdir UBB kodu faturada belivtiimelidir,

8=-T1bbi-Cihaz-¥onelmeliginin-3:-Maddesinin-o-bendinde-beliriten-ancstezi- tedavisindg—-....

kullaniimak amaciyla alinacakir,

19- Uirtin Faturalandmilivken Thaleve gilkilan diriin ismi ile faturadaks Griin ismi ayn olmahidir,

&




73, Kalew: SPREY YUZEY DEZENFEKTANLARI:

1. Solisyon kullamma hazir kdpiik sprey olup silme metodu ile veya pliskiirtme scklinde
kullamibubibmeli.  aldehit tirevleri ermemelidir.

2. ’Soliisyon kuarterner amonywm bilesikleri igermelidir. 1 ile 5 dakikada etki edebilmelidir,
alkol icermemelidir

3. Soliisyon, alet, cisim ve yiizeylerin { kiivézler dahil Yhizh dezenfcksiyonu igin TBC dahil
olmalk Gzere biitin bakicrilere, manlarlara {adenoviriis), {polioviriis)dahil olmak {izere
viriislere etkili olmali, mikrobiyolojik ekspertiz raporlarina sahip olmahdir

4. Solisyon uluslurarpst kabul edilmiy LN standarttnna gdre st editmis olmall ve bu

belgeler ihale dosyvasida sunalmalidir

Solisyonun akrilik com ile materyal uyumbuluk ¢abigmasy olmabider.

6. Soliisyon kullamuma hazir képiik sprey olmali, kendi orijinal ambalajinda bulunmalt sprey
aparat kullanier tarafindan takilmahdir. Teslim edilecek Griin T litre™lik ambalajlarda
olmalidur.

7. Kopiik sprey dezenleksiyon etkisinin vanmda temizleme gliciine de sahip olmalidir.

8. Dringiivenlikven rmuihaledosyasindabulunmahdr,

g, Numune getirmesi zoruntudur. Numune getirmeyen firmalanm teklifleri degeriendirme

L

dig1 birakilacakur,

74 Kalem: SU ARITMA-YUMUSATMA CIHAZI SU YUMUSATMA TUZU 25 KG
(TABLET TUZ)

1-Teklif edilen tubict tuzlar 25 kilogramlik i¢ ice gegmis ¢ift torba igersinde olmalidir.
2-Ambalyj lzerinde Tarum ve Kby Isleri Bakanb@indan ruhsal tarihi ve numarast, {iretim yeri
ve trihi bubaanmalider,

3-Kaliteli raline edilmiy wzdan vapdnug olmaly, igeriginde regine, filoe ve membranlars
alumsuz vonde ctkileyecek {tortu, kil, gamur, kum vs.) yabaner maddeler icermemelidir,
A-Malzemelerin teslim tariinden sonra en az 2 (iki) yi son kullanum miad: olmalidar,

5. Diyaliz Merkezi su ardma sisteminin rejencrasyonunda kullanilabilir olmahdir, Pirojenik

olmamalidir,
Tableterde pestisit kalmust Ogsiiie) olmahdir Bu durum analiz raporu (8zch veyu resm)
He beluclenmelidir, Analiz raporfar asagidaki degerlec saglomal ; Nact oran Rutubet
Miktar Suda Erimeyen Madde Asitte Erimeyen Madde Magnezyum :%0.01 :%0.1
‘kendine dzgii sbeyaz renkli ve tablet :%99.9 :%60. 14Ca %0 Siilfat :%0 Koku ve Tat
250,01 Renk ve gdriintr Tortu birakmamahdir. Fe, Cu, Hy, Zn, As, ve Pb gibi istenmeyen
clement igerigi cn faxzla %40.01 olmalidir.

7. Tabletler 5-10gr preslenmis tabletler halinde olmalidir. 5
- 8- Fabletier-iyon-degigtirici su-yinmusatma,-Roverscosmos ve. diyaliz susistemderinde

kullani)mak icin hazirlanmis ultra rafine tablet olimahdar.
9. Tableter uygon basingta preslencrek uygun ¢oziintivlitkie olmaly, su ile temas eltiginde

=

.

hemen ¢ozimmoemelidir,

10. 18O ve TSE kalite belzeh olmalidir,

11. Soliisyonlarda teknik kullamm yoniinden ilerde herhangi bir probiem oldugunda cldeki
malzemenin uygun malzeme ile degistivilmesi tahhiidiinde bulunmalidr.

12. Hemodiyaliz iinitesinde reverseosmosis su sistemi yumugatictlan icin kullumlabilir
seffaflik ve kalitede olacakur.(Rafine tuzdin mamul olacaktr).

13. Su gegirmevecek igi naylonlu ¢ift katl sekilde ambalajlannig olacaktir,

14. Oda kosullarmda saklanabilmelidir.

15, Kormsyo taralinda degerlendirilmek lzere numune ginderilmelidir.

| % & M
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75 Kalew: TIBBI ATIK KOVAST(BUYUK)

{. Malzeme kova. kapak ve kilitli kapak olmak zere ¢ parcadan olugmahdir.

2. Matzeme plastik olacak ve kullamlan plastik polipropilen maddesinden olacakiur.

3. Tibbi atik kutusu delinmeye, yirilmaya, kirtbmaya dayamki olacakur.

4. Tibbi auk kutusunun kapak rengd kammzie gvde rengi san olacakin,

5. Tibbi auk kwtusunun kapag kestnlikle kilith olacaltir.

6. Tibbi atik kutusunun kapafs lizerinde kilitli bir kiigiik kapak daha olacaktr.

7. Tibbi atik kutosunun tasinmasinu kolaylagtirmak i¢in Griinde tutma yerleri olmalidir,

8. I¢ kapak kapauldiginda kesinlikle agilmayacalkiir.

9. fc kapakta igneleri, bisturf uglarmin ve diger enfekte olmug aletlerin gikartilabilecek
sekildc olmalidir,

10. Tibbi atdk kutusunun st kapaginda ve gdvde yiizeyinde tibbi atik (UKA) sembolii olarak
bulumnahdhr.

11.Tibbi auk kutosunun alt capi:21,5 em -kapuk dahil yitkscktik:23.5 ecm -kapak dahil agiz
capl:24.3 cm

12. Malzemeler ver kaplamamasi icin i¢ ice gegmis olarak kolilerde bulunmalidir.

F3. Yerli Mal Belgesi, CE ve 150 Kalite Yénetim belgelerne (150 9001:2015 ~ 150
[3485:2016 — 1SQ 22716:2016) sahip olmalidir.

L4, H) livre olmiatadir.

76 Kalem: TIBBE ATIK KOVASIHKUCURK)

Malzeme kova, kapak ve kilith kapak olmak tizere {ig pargadan olugmaldir,

Malzeme plastik olacak ve kullanilan plastik polipropilen maddesinden olacakur.

Tibbi auk kutusu delinmeye, yiralmaya, kirilmaya dayanikl olacallir.

11bbi auk kutusunun kapak rengi kiemuzy, gdvde rengi san olacakiir,

Tibbi ank kutusupun kapa@: kesintikle kilitlt olacalktr.

6. Tibbi atik kulusunun kapadn Grerinde kilitli bir kiigiik kapak daha olacaktr,

: ls, kapak kapabvldiginda kesinlikle agilmayacakur.

9. ¢ kapakia igneleri. biswrt uglanmm ve diger enftkic ohmug aletiern cikartilabifecck sekilde

L b —

L

o

olmalidir.
10. Tibbi atik katusunun Gst kapaginda ve gdvde yiizeyinde tibbi atuk (UKA) sembolii olarak
bulunmalidir.
L1 Malzemeler ver kaplamamast igin i¢ ige geemiy olarak kolilerde bulunmalidir,
12, Yerli Mah Beluesi, CE ve IS0 Kalile Yonetim belgelerine (ISO 9001 70] 3 ISO
13485:2016 - 1SO 22716:2016) sahip olmahdir.
13.Minimum 1,30t - Maximum 2 1t olmahdir,

77 Kalem: TIBBI ATIK KOVASI (ORTA}

_Malzeme kova, kapak ve kilitli kapak olmak {izere Gig pargadan olusmahidir.
Malzeme plastik elacak ve kullamlan plastik pelipropilen maddesinden olacaktir,
Tibbi atik kutusu definmeye, yutitmaya, kirbmaya dayamkholacaltr.

Tibbi auk kutusunun kapak rengi kirnuzi, gévde rengi sari olacaktir,

5 Tibbi auk kutusunun kapad kestnlikle kilitli olacaktr.

6. [ibbi auk kutusunun kapadi fizerinde kilith bir kiigiik kapak daha olacakur.

7. Tibbi stk kutusunun tasimmasi kolayiagtmmak igin driinde wima yerlert olmahidir,

 Te Fapak kapuuldi@indy kesinlikle aerdmayaciklr,
% %
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9. i¢ kapaka igneleri, bisturi uglarmm ve diger enfekte olmug aletlerin cikartilabilecegitimak

olmalidir.
10, 'T1bbi avk kutusunun {ist kapagmda ve gdvde yilzeyinde tibbi atik (UKA) semboliiolarak

bulunmalsdir.
L1 Tabbi atik kutusuoun alt capu17 em -vilkseklik kapak dahit: 19 cm-kapak dahil agiz ¢api:19

cin
12. Malzemeler yer kaplamamas igin i ice gegmiy olarak kolilerde butunmalidur.,

13485:2016 — 180 22716:2016) sahip olmalidir.
14.5 Litre olmalidir.

28 Kalem: VIKAMA ETKINLIK INDIKATORUYIKAMA CIHAZI ICIN KIRLILIK
TESTH

L. Yikayiei-dezenfektérierde kullamlacak ve yikayici dezenfekidriin yikama igleminin
temizleme performunsing 1est edeeekdir,

2. indikatér scklinde otacak, kullanim ve yorumlamast kolay olacaklir. Indikatdr gérevi
{istienccek testier orijinal ambalajlarinda 200 adetlik olarak bulunmal.

3 indikatérli vizeyin formiilasyonu 2 ¢esit protein , lipit ve poli-sakkartt

jcereeckiir.

4. Indikndrii yerlestirmek igin sartlan zorlastinlmsy 304 kalite paslaomaz ¢elik bir holder™
olacaktr,

5. slem dnecsi holder's yerlestirilen indikatér, basarl bir islem sonunda okuma hatalarina
iin vermeveeek sekilde viiveyindeki taklit kirlerden armnmuy olacaklr.

6. 1 adet holder Geretsiz olarak verilecektir.

7. Ral dmyli en az 2 vil olmalude

8. Indikatdr vakingtl 75 mm x 23 mm iy lerinde olmahdee.

9, Uran bitinen kanscrojen maddeleri ve agir melatleri sicermemctidir,

10. Uriin ve ambalaje latex icermemelidir.

3 B AT i
A AYNIVAT BIRIML




