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SAMSUN
Teklif No : 677/2019-3920
Isin Ad1 : 2 KAL.TIBBI MALZ.
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)
2 KAL.TIBBI MALZ.alim1 4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore

satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son
bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Doc. Dr. Ersin KOKSAL
Bashekim Yardimcisi

iDARiI SARTNAME

1.Idarenin

a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS ﬁNiYERsiTEsi SAGLIK. UYGULAMA VE ARASTIRMA

MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318- 0362 457 60 10
2.ihale Konusu Malin

a.Malzemeyi isteyen Unite : Sterilizasyon

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : hastane deposu

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 08/10/2019 17:00

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitli ve Saghk Bakanhg: tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktisi teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saglik Bakanligi tarafindan onayl ibaresi olmayan malzemeler ihale dist birakilacaktir.

c.Jhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasimn yazili oldugu yazici ¢iktist teklif zarfi icerisinde konulmaldir.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul agsamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme igin teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagi ile bir (1)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.

f. Teklif veren firmalar sattiklar diriinlerin SGK tarafindan ddenecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay1 karsilayacaklarina iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar1 ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve ddemeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonras1 bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarmin dolmasmna 3 (ii¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile triinleri yiikleniciye iade eder. Yikleniciye iade edilen
drinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiklenici iadesi yapilan triinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilari ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvan,tebligata esas acgik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.
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b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye
ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.

12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik ag¢idan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.
15.Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin {izerinde
birakilacaktir.
16.So6zlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlar
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturamn tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 210 (ikiyiizon) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak
her tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1i oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hicbir yiikiimliiliik
altina girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.
c. Sosyal Giivenlik Kurumu '""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayllacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
O6demelerden siparis bedeli {izerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini asamaz.
b. Gecikme cezas1 ylkleniciye ayrica protesto c¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.
c. Isin siiresi icerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayistyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi igler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yénetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda diisiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarik¢i tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis saylir.
19. Diger

a) 4734 sayily Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine giore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Istekliler her bir kalem igin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV haric satig fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

c) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme ydéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm’'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanagi
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BiRIiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI : 677/2019-39202 KAL.TIBBI MALZ.
SON BASVURU TARIHI : 08/10/2019 17:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Ad1 Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yaz ile) takvim giinii gegerlidir.

;' UBB KODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or{SUT kodu | Miktar | Birim M Tutar1
o Birim Fiyat
1 Hidrojen peroksit plazma sterilizatorii kaseti 120 Cevrim
5 Hidrojen peroksit plazma biyolojik indikator 70 | Adet
(1 saatlik)

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESIi GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alim yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve siirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngériilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimzi kabul ediyoruz.

3- Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin gikarlarina aykiri diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayr1 degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimu igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /
kisimindan bir veya daha fazlasinin {izerimize birakilabilecegini, bu durumda iizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari tizerinden hesaplanacak toplam bedelle
lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlart

a. Odeme yeri Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturamin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait
olmasi halinde 180 (Yiiz seksen) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

H.A.
havva.aydogdu@omu.edu.tr
0362 3121919 - 3946




NUMUNE TESLIiM TUTANAGI

53411

Tarih: / /

TEKLIF NUMARASI : 677/2019-39202 KAL.TIBBI MALZ.
SON BASVURU TARIHI © 08/10/2019 17:00
ISTEK YAPAN BOLUM . Sterilizasyon
13' Teklif Malzeme Adi Markasi Uretici Mensei Miktar| Birim
0 |Sira No Firma Adi

Hidrojen peroksit plazma sterilizatorii kaseti

b Hidrojen peroksit plazma biyolojik indikator (1 saatlik)

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinnmstir.

Teslim Edilen Boliim:

Teslim Tarihi

Teslim Alanin

Adi Soyadi
Unvam

HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Eden Firma

Not:Teklifler numune teslim tutanagi kurum yetkilisince imzali olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim

tutanagi olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

HAVVA AYDOGDU



MERKEZI STERILIZASYON UNITESi SARF MALZEME ALIMI
TEKNiK SARTNAMESI

GENEL TEKNIK SARTLAR;

1. Malzemelerin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel tizerinden yapilacaktir.
Teklif edilen malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmeligine (93/42/EEC) uygun olmali, uygun
olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod numarasi
verilmelidir.

3. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB
tarafindan verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

4. Malzemelerin kullanilabilmesi i¢in asagidaki 6zelliklere haiz bir (1) adet hidrojen peroksit
sterilizatorii ilgili tiniteye kurulmalidir.

5. Hidrojen peroksit sterilizatériinde kullanilacak olan 5 adet paketleme(proses) banti
linitemize ticretsiz olarak verilecektir.

6. Hidrojen Peroksit Sterilizatériinde ¢ikt almak icin kullanilacak olan 5 adet termal kagit
initemize licretsiz olarak verilecektir.

OZEL TEKNIK SARTLAR;

Ozel teknik sartlar, alim istenen malzemeler icin, belirli birisi veya bir grubu i¢in
ozel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATORU TEKNiK SARTNAMESI

1.Cihaz &zellikle yiiksek sicakliga ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik malzemelerle metal ve
metal olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak Hidrojen Peroksit
Sterilizatorii olmalidir.

2.Cihaz metal (paslanmaz celik, aliiminyum, bronz, titanyum vb.) veya metal olmayan (plastik,
poli-asetal, ethenyl, styrene polymer, poli-karbonat, ethylen resin, poli methil methacrylate
materyalden yapilmis malzeme ve polyurethane, ployvinyl chlorid ve naylon materyalden yapilmis
dokunmamis kumaslar) aletlerin, neme ve istya duyarli materyallerin endoskoplarin, plastik, lateks,
elektronik ve optik malzemelerin sterilizasyonunda giivenle kullanilabilmelidir.

3.Cihazin hi¢bir atik maddesi olmamali ve bu sayede hicbir havalandirma hattina ihtiyag
duymamalidir.

4.Cihaz, 35 °C - 55 °C sicaklikta en fazla 35 ila 60 dakika arasinda sterilizasyon islemini tiim
dongiileri ile tamamlayabilmelidir.

5.Cihazin 6n vakum 6zelligi olmasi tercih unsuru olacaktir. Cihaz sterilizasyon parametrelerinde
on goriilen degerlere ulasamadiginda, otomatik olarak dongii baslamadan énce calismay: iptal
etmelidir.

6.Cihazda iki ucu a¢ik 1 mm capinda, maximum 2000 mm uzunlugunda polytetrafluoroethylene
tiibiil (ltimenli) aletleri, iki ucu agik 1 mm capinda, 600 mm uzunlugunda paslanmaz celik
malzemeleri ve bir ucu da kapali, 300 mm uzunlugunda paslanmaz celik malzemeleri steril
edebilebilmelidir.

6.Hidrojen Peroksit Sterilizatdriiniin toplam kazan hacmi en az 125 Lt olmahdir.

7.Cihazin kazani cihazin daha fazla alet almasii kolaylastiracak dikdortgen sekilde olmahdir
8.Sterilizatér kazani aliminyum veya paslanmaz celikten olmalidir. Sterilizasyon kazaninin
sterilizasyon sonrasinda malzeme iizerinde hidrojen peroksit veya su kalintisi kalmasini onleyecek
materyalden yapilmis olmasi esastir.

9.Cihaz 380 V. - 50 Hz trifaz elektrik sebekesinde veya standart sehir sebekesi (220 V. ile
calismahdir
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10.Cihazin dokunmatik ekrani bulunmali ve bu ekrandan kolayca tiim Gzellikleri ve programlar
kumanda edilebilmelidir. Cihazin iizerindeki bu LCD ekranda sterilizasyonun her bir asamasi ve
stiresi otomatik olarak goriintiilenebilmelidir.Kullanim kolayligi agisindan Tiirkce meniiye sahip
olmalidir.

I'1.Cihazda hafiza karti veya USB girisi bulunmalidir. Bu sayede minimum 1 yil dncesine kadar
gecmis sterilizasyon iglemleri kaydedilebilmelidir.

12.Cihaza monte bir yazici bulunmali ve bu yazici sayesinde hafiza kartina kaydedilen biitiin
sterilizasyon islemlerinin ciktist alinabilmelidir.

13.Cihazin alt kisminda kullanicinin kullanim kolayligini arttirmak amaciyla kapagmni acip
kapatmaya yarayan ayri ayak pedali veya sensér tercih sebebi olabilir.

14.Sterilizatdr, dar ve uzun liimenli aletlerin sterilizasyon islemini basariyla tamamlamasi icin
herhangi bir ek aparat gerektirmemelidir.

15-Cihaz sterilizasyon parametrelerinde 6n gbriilen degerlere ulasamadigl veya herhangi bir
problemle karsilastigi takdirde dongii otomatik olarak iptal edilmeli ve problemin ne oldugu ve
nasil ¢oziilecegi hakkinda cihaz bilgi verebilmelidir.

16-Déngii kullanicr tarafindan durdurulmadig: siirece kapinmn agilmasini engelleyen bir emniyet
mekanizmasi bulunmalidir.

17-Cihaz, en az %56 lik Hidrojen Peroksit ¢ozeltisi ile sterilizasyon yapmalidir. Cihazda bulunan
konsantrasyon arttirict {inite yardimiyla cihaz kullandigr hidrojen peroksit ¢ozeltisini %56 dan daha
konsantre forma yogunlastirarak hizli ve giivenli sterilizasyon yapma 6zelligine sahip olmalidir.
18-Cihazda disaridan aldigi havay: temizleyen HEPA filtresi bulunmalidir.

19-Cihazda sterilizasyon isleminin vakum, enjeksiyon, difiizyon ve hava alma asamalarini yoneten,
basing, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli ayarlamalari yapan ve problem
durumunda gerekli 6nlemleri alan bir mikroislemci bulunmalidir.

20-Cihazdan dongii esnasinda sterilizasyonun tiim safhalari ve sterilizasyon parametrelerine iliskin
tiim parametreleri verebilen bir sistemi olmalidir.

21-Teklif edilen cihaz ve bunlarin eklerine iliskin tim bakim, onarim ve gerekirse sistem
bilesenlerinin degisimini kapsar ve ayrica bir iicret talep edilmeksizin cihazin yilda bir kez
kalibrasyonu ytiklenici firma tarafindan yapilmasi zorunludur.

22-Cihazin gahigmasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii ara¢ ve gere¢ (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan, yeterli miktarda ve ayrica bir ticret talep edilmeksizin saglanmalidir.
23-Cihaz bagimsiz bir kurulus tarafindan valide edilmis olmali ve validasyon belgesi EN ISO
14937 dosyada sunulmalidir.

24-Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde,
yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 2 (iki) saat icinde cihaza
miidahale edilmelidir.

25-Hizmetin her kosulda Kkesintisiz siirdiiriilmesi icin, cihazin sorununun giderilememesi
durumunda,yiiklenici firmanin 72 saat icinde aym teknik 6zelliklere sahip yedek bir cihaz
kurmasi veya eski cihazin onarimim saglayip iiniteye teslim etmesi zorunludur.

26.Cihaz kapali kaset sistemiyle c¢alismali , kaset sisteminde bulunan steril ajanin her biri birbirinden
bagimsiz hiicrelerde olmali ve kesinlikle hava ile temas etmemelidir.Kaset ile en az 5 dongt

gergeklestirilmelidir.Cihaz liimensiz aletlerin sterilizasyon cevriminde en az 1,8 ml H202 kullanmal ve
limenli aletlerde en fazla toplam 6 ml H202 kullanmalidir,

27. Ihaleye istirak eden firmalardan demo talep edilecektir.

2 Sira nolu Hidrojen Peroksit Sterilizatorii Biyolojik Indikator icin asagidaki sartlar
gecerlidir:

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir.

2. Biyolojik &liimiin  gerceklestigi durumda negatif(-) sonucu. biyolojik  8liimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geec 20 dk icinde
gosterebilmeli ve bu 6zellik belgelendirilmelidir. Sonuc basarili ise ampul icerisindeki
besiyer orijinal rengini korumalidir.

3. Besiyeri 6zel cam tiip icinde, kuru strip ve medyayr muhafaza eden tiip propilen
olmahidir.
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Tiip kapagr sterilizan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli hidrofobik filtreli. delikli ve
polipropilen olmalidir.

5. Sterilizasyondan sonra cam tiip bastirilarak kirilmali ve sporlar besiyeri ile temas
ettirilmelidir.

6. Hidrojen peroksit sterilizasyonu kontroliinde kullaniimalidir

7. Uretici firma tiim bu islemlerin gerceklestirilmesi igin iiniteye ticretsiz olarak inkiibator

vermelidir.

8. Sterilizasyonun basarisizhigi, indikator icerisindeki ampul kirtlip, emdirilmis strip

tizerindeki besi ortamli sporlar ile temas ettikten sonra belirtilen siirede mordan gozle fark
edilir bir renge doniismelidir.

9.

Indikatdr lizeindeki kimyasal process indikatér referans renge donmelidir.

10. Raf 6mrii tiretimden itibaren en az 2 yil olmalidir.
I1. Ampul iizerindeki etikete yiik numarasi, islem tarihi ve sterilizatér numaras

yazilabilmelidir.

12. Her indikatér tizerinde Lot No., son kullanma tarihi, yapimci, tiir ve uygun sterilizasyon

yontemi belirtilmelidir kimyasal indikator seridi bulunacaktir.

13. EN 866-1, ISO 11138-1 Standartlarina uygunlugu bulunmalidir.
14. Yiiklenici veya iiretici firma linitemize denenmek {izere 3 adet numune getirmelidir.

3 sira nolu Hidrojen Peroksit Sterilizatérii kaset icin asagida belirtilen sartlar gecerlidir:

1.

(O8]

(9]

Kaset kirilmalara karsi sert plastikten imal edilmis olmalidir.,Kaset herhangi bir
Hidrojen Peroksit sizintisina mahal vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmali, kapama
yerlerinden ya da enjeksiyon deliklerinden Hidrojen Peroksit sizdirarak kullanicinin
saghgini tehlikeye atmamalidir.

Kaset iizerinde bulunan enjeksiyon delikleri ve kasetin dizayni sterilizator cihazinin
enjeksiyon sistemiyle uyumlu olmali, cihazin hidrojen peroksit enjeksiyon sistemini
verimli bir sekilde calismasina elverisli olmalidir.

Kaset lizerinde bulunan ¢ip,validasyon karti veya barkodu sayesinde kasetin sterilizatér
cihaziyla uyumlu olup olmadigmi ve kasetin son kullanma tarihinin gecip gecmedigini,
kullanici kasette daha ka¢ cevrim kullanilabilecegini hidrojen peroksit sterilizatdr
cihazinin ekranindan takip edebilmelidir.

Kasete ait dolum tarihi ve son kullanma tarihi orijinal fabrika baskili olacak sekilde
sarfin {izerinde bulunmalidir. Son kullanma tarihi kullanicinin rahatga gorebilecedi bir
bicimde yazili olmali ve Sterilizatér Cihazina ne sekilde takilacagina iligkin yonergeler
bulunmalidir.

Kaset’in Titubb onayli UBB kodu olmali ve teklifle birlikte sunulmalidir.

Kasetin son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir.son kullanma
tarihi yaklasan tiriinler firma tarafindan son 3 ay kala uzun miadhlarla degistirilmelidir.
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MERKEZI STERILIZASYON UNITESi SARF MALZEME ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

GENEL TEKNIiK SARTLAR;

I.. Malzemelerin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel izerinden vapilacaktir.
Teklif edilen malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmeligine (93/42/EEC) uygun olmali, uygun
olduguna dair Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod numarasi
verilmelidir.

3. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB
tarafindan verilen bayii no, liretici veya distribiitsr ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

4. Malzemelerin kullanilabilmesi i¢in asagidaki Szelliklere haiz bir (1) adet hidrojen peroksit
sterilizatorii ilgili tiniteye kurulmalidir.

5. Hidrojen peroksit sterilizatoriinde kullanilacak olan 5 adet paketleme(proses) banti
{initemize ticretsiz olarak verilecektir.

6. Hidrojen Peroksit Sterilizatdriinde ¢ikt almak icin kullanilacak olan 5 adet termal kagit
Unitemize ticretsiz olarak verilecektir.

OZEL TEXKNIK SARTLAR;

Ozel teknik sartlar, alim istenen malzemeler icin, belirli birisi veya bir grubu icin
ozet olarak tanmlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

HIDPROJEN PEROKSIT STERILIZATORU TEKNIK SARTNAMES

1.Cihaz ozellikle yiiksek sicakhiga ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik malzemelerle metal ve
metal olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak Hidrojen Peroksit
Stertiizatorti olmalidir,

2.Cihaz metal (paslanmaz celik, aliiminyum, bronz, titanyum vb.) veya metal olmayan (plastik,
poli-asetal, ethenyl, styrene polymer, poli-karbonat, ethylen resin, poli methil methacrylate
materyalden yapilmis malzeme ve polyurethane, ployvinyl chlorid ve naylon materyalden yapilmis
dokunmamis kumaslar) aletlerin, neme ve 1s1ya duyarli materyallerin endoskoplarmn, plastik, lateks,
elektronik ve optik malzemelerin sterilizasyonunda giivenle kullanilabilmelidir.

3.Cihazin hicbir atik maddesi olmamali ve bu sayede hicbir havalandirma hattina ihtiyac
duymamahidir.

4.Cihaz, 35 °C - 55 °C sicaklikta en fazla 35 ila 60 dakika arasinda sterilizasyon islemini tiim
dongiileri ile tamamlayabilmelidir.

5.Cihazmn &n vakum 6zelligi olmasi tercih unsuru olacaktir. Cihaz sterilizasyon parametrelerinde
on goriilen degerlere ulasamadiginda, otomatik olarak dongii baslamadan dnce calismayi iptal
ctmelidir.

6.Cihazda iki ucu agtk 1 mm ¢apinda, maximum 2000 mm uzunlugunda polytetrafluoroethylene
tiiblil (limenli) aletleri, iki ucu acitk 1 mm ¢apinda, 600 mm uzunlugunda paslanmaz celik
malzemeleri ve bir ucu da kapali, 300 mm uzunlugunda paslanmaz ¢elik malzemeleri steril
edebilebilmelidir.

6.Hidrojen Peroksit Sterilizatriiniin toplam kazan hacmi en az 125 Lt olmahdir.

7.Cihazin kazani cihazin daha fazla alet almasini kolaylastiracak dikdortgen sekilde olmalidir
8.Sterilizatér kazani aliminyum veya paslanmaz celikten olmalidir. Sterilizasyon kazanmimn
sterilizasyon sonrasinda malzeme iizerinde hidrojen peroksit veya su kalintis1 kalmasini dnleyecek
materyalden yapilmis olmasi esastir.

9.Cihaz 380 V. - 50 Hz trifaz elektrik sebekesinde veya standart sehir sebekesi (220 V. ile
calismahidir



10.Cihazin dokunmatik ekrani bulunmali ve bu ekrandan kolayca tiim &zellikleri ve programlari
kumanda edilebilmelidir. Cihazin tizerindeki bu LCD ekranda sterilizasyonun her bir asamasi ve
stiresi otomatik olarak goriintiilenebilmelidir.Kullanim kolayligi agisindan Tiirkge meniiye sahip
olmalidir.

I'1.Cihazda hafiza karti veya USB girisi bulunmalidir. Bu sayede minimum 1 yil 6ncesine kadar
geemis sterilizasyon islemleri kaydedilebilmelidir.

12.Cihaza monte bir yazici bulunmali ve bu yazici sayesinde hafiza kartina kaydedilen biitiin
sterilizasyon islemlerinin ¢iktisi alinabilmelidir.

13.Cihazin alt kisminda kullanicinin kullanim kolayligin arttirmak amaciyla kapagini acip
kapatmaya yarayan ayri ayak pedali veya sensor tercih sebebi olabilir.

14.Sterilizator, dar ve uzun liimenli aletlerin sterilizasyon islemini basartyla tamamlamasi icin
herhangi bir ek aparat gerektirmemelidir.

15-Cihaz sterilizasyon parametrelerinde &n goriilen degerlere ulasamadigi veya herhangi bir
problemle karsilastig1 takdirde dongii otomatik olarak iptal edilmeli ve problemin ne oldugu ve
nasil ¢oziilecegi hakkinda cihaz bilgi verebilmelidir.

16-Dongti kullanicr tarafindan durdurulmadig: siirece kapinin acilmasin engelleyen bir emniyet
mekanizmasi bulunmalidir.

17-Cihaz, en az %56 lik Hidrojen Peroksit ¢zeltisi ile sterilizasyon yapmalidir. Cihazda bulunan
konsantrasyon arttirici {inite yardimiyla cihaz kullandigr hidrojen peroksit cézeltisini %356 dan daha
konsantre forma yogunlastirarak hizli ve giivenli sterilizasyon yapma 6zelligine sahip olmalidir.
18-Cihazda disaridan aldigi havay1 temizleyen HEPA filtresi bulunmalidir.

19-Cihazda sterilizasyon isleminin vakum, enjeksiyon, diflizyon ve hava alma asamalarini yoneten,
basing, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli ayarlamalart yapan ve problem
durumunda gerekli énlemleri alan bir mikroislemci bulunmalidir.

20-Cihazdan déngii esnasinda sterilizasyonun tiim sathalari ve sterilizasyon parametrelerine iliskin
tim parametreleri verebilen bir sistemi olmalidir.

21-Teklif edilen cihaz ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse sistem
bilesenlerinin degisimini kapsar ve ayrica bir iicret talep edilmeksizin cihazin yilda bir kez
kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan yapilmasi zorunludur.

22-Cihazin ¢ahismasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tiirlii ara¢ ve gerec (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan, yeterli miktarda ve ayrica bir iicret talep edilmeksizin saglanmahdir.
23-Cihaz bagimsiz bir kurulus tarafindan valide edilmis olmali ve validasyon belgesi EN [SO
14937 dosyada sunulmalidir.

24-Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde,
yliklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 2 (iki) saat icinde cihaza
miidahale edilmelidir.

25-Hizmetin her kosulda Kkesintisiz siirdiiriilmesi i¢in, cihazin sorununun giderilememesi
durumunda,yiiklenici firmanin 72 saat icinde aym teknik ozelliklere sahip yedek bir cihaz
kurmasi veya eski cihazin onarimimm saglayip iiniteye teslim etmesi zorunludur.

26.Cihaz kapali kaset sistemiyle calismali , kaset sisteminde bulunan steril ajanin her biri birbirinden
bagimsiz hiicrelerde olmali ve kesinlikle hava ile temas etmemelidir Kaset ile en az 5 dongii

gergeklestirilmelidir.Cihaz liimensiz aletlerin sterilizasyon cevriminde en az 1,8 ml H202 kullanmali ve
limenli aletlerde en fazla toplam 6 ml H202 kullanmalidir.

27. Ihaleye istirak eden firmalardan demo talep edilecektir.

2 Sira nolu Hidrojen Peroksit Sterilizatérii Biyolojik Indikatir icin asagidaki sartlar
gecerlidir:

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir.

2. Biyolojik &liimiin  gergeklestizi  durumda negatif(-) sonucu, biyolojik &liimiin
gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 20 dk iginde
gOsterebilmeli ve bu 6zellik belgelendirilmelidir. Sonug basarili ise ampul icerisindeki
besiyer orijinal rengini korumalidir.

3. Besiyeri 6zel cam tiip iginde, kuru strip ve medyayr muhafaza eden tiip propilen
olmalidir.



Tii]ﬁ kapagi sterilizan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli hidrofobik filtreli, delikli ve
polipropilen olmalidir.

5. Sterilizasyondan sonra cam tiip bastirlarak kirtllmali ve sporlar besiyeri ile temas
ettirilmelidir.

6. Hidrojen peroksit sterilizasyonu kontroliinde kullaniimalidir

7. Uretici firma tiim bu iglemlerin gerceklestirilmesi i¢in liniteye licretsiz olarak inkiibator

vermelidir.

8. Sterilizasyonun basarisizhigi, indikator icerisindeki ampul kirthip, emdirilmis strip

tizerindeki besi ortamli sporlar ile temas ettikten sonra belirtilen siirede mordan gozle fark
edilir bir renge déniismelidir.

9.

10.
11.

12.

L3
14.

Indikator iizeindeki kimyasal process indikator referans renge dénmelidir.

Raf Omrii tiretimden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Ampul Gizerindeki etikete yiik numarasi, islem tarihi ve sterilizatr numaras:
yazilabilmelidir.

=

Her |indikator tizerinde Lot No., son kullanma tarihi, yapimci, tiir ve uygun sterilizasyon
yontemi belirtilmelidir kimyasal indikatér seridi bulunacaktir.

EN 866—], ISO 11138-1 Standartlarina uygunlugu bulunmalidir.

Yi'xk]enici veya liretici firma {initemize denenmek iizere 3 adet numune getirmelidir.

3 sira nolu Hl(h ojen Peroksit Sterilizatorii kaset icin asagida belirtilen sartlar gecerlidir:

1.

(98]

I\(Net kirlmalara karsi sert plastikten imal edilmis olmalidir.Kaset herhangi bir
”IC]IO]EH Peroksit sizintisina mahal vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmali, kapama
yerlerinden ya da enjeksiyon deliklerinden Hidrojen Peroksit sizdirarak kullanicinim
sagligmi tehlikeye atmamalidir.

Kaset tizerinde bulunan enjeksiyon delikleri ve kasetin dizayni sterilizatér cihazinin
enjeksiyon sistemiyle uyumlu olmali, cihazin hidrojen peroksit enjeksiyon sistemini
verimli bir sekilde calismasina elverisli olmalidir.

Kaset lizerinde bulunan ¢ip,validasyon karti veya barkodu sayesinde kasetin sterilizator
cihaziyla uyumlu olup olmadigini ve kasetin son kullanma tarihinin gecip geemedigini,
kullanici kasette daha kag cevrim kullanilabilecegini hidrojen peroksit sterilizator
CIhazimm ekranindan takip edebilmelidir.

Kasete ait dolum tarihi ve son kullanma tarihi orijinal fabrika baskili olacak sekilde
arﬁn‘ tizerinde bulunmahdir. Son kullanma tarihi kullanicinim rahat¢a gorebilecegi bir
bigimde yazili olmali ve Sterilizatér Cihazina ne sekilde takilacagina iligkin yonergeler
bulunmalidir.

Kaset’in Titubb onayli UBB kodu olmali ve teklifle birlikte sunulmalidir.

Kasetin son kullanma tarihi iiretim tanhmden itibaren en az | yil olmalidir.son kullanma

tarihi|yaklasan iiriinler firma tarafindan son 3 3 ay kala uzun miadhlarla degistirilmelidir.




