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MERKEZ| STERILIZASYON UNITESI HIZMET
Alimin Adi/Numarasi ALIMI YAKLASIK MALIYET ISTEGI 546-003.

Son Teklif Verme Tarihi 05.02.2024 | Saat: |  12:00|

Teklif Sahibinin Adi ve Soyadi / Ticaret Unvani
TC Kimlik Numarasi, Vergi Kimlik Numarasi
Adresi

Telefon,Faks Numarasi,e-posta Adresi

Teklif Cetveli

Sira Birim
No Malin/Hizmetin/Yapim iginin Adi Birimi |Miktan |Fiyati Tutari Marka/Model
1. Merkezi Sterilizasyon Unitesi Hizmeti Ay 9

Stermzasyon ve Dezenteksiyon Personel
2. (Brit asgari tcretin %15 fazlasi) isci 1

Stermzasyon ve Dezenteksiyon Personel
3. (Brit asgari Ucretin %5 fazlasi) isci 4

lusal B Tatil Gunleri (Bru i Ucretin 9 -

4 fi;:o ayram ve Tatil Gunleri (Brut asgari Gcretin %5 15 gon |1 isi

EK:TEKNIK SARTNAME

Yukarida adi ve numarasi yer alan alimalise iligkin tim belgeler tarafimizca okunmus, anlasiimis ve kabul edilmistir. Teklif fiyata
danhil oldugu belirtilen tum masraflar ve teklif gegerlilik siiresi de dahil olmak tzere tim duzenlemeleri dikkate alarak teklif verdigimizi
ve yukumluliklerimizi yerine getirmememiz durumunda uygulanacak yaptirimlari kabul ettigimizi beyan ediyoruz.

Alm konusu igi, (KDV HAMG) ... oviitiiiiei e e e TL (teklif edilen toplam bedel para birimi

belirtilerek rakam ve yazi ile yazilacaktir.) bedel karsiliginda yerine getirecegimizi kabul ve taahhit ediyoruz.

FIRMA VERGI NO:

Deniz BOZKURT
Satinalma Personeli

idari Sartname / Agiklamalar
1. Teklif edilen bedel Tiirk Lirasi cinsinden rakam ve yazi ile birbirine uygun olarak agikga yazilacaktir. Uzerinde kazint, silinti ve dizeltme

yapilmayacaktir.
2. Ad ve soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig ve kaselenmis olacaktir.

3. Tekliflerin gegerlilik siiresi (20) yirmi takvim giini olacaktir.

4. Alimin/isin tamami igin ilgili mevzuat geregince 6denecek vergi (KDV harig) , resim, harg ve benzeri giderler ile ulagim, nakliye, kurulum,
montaj, sigorta, numune analizi vb[1] ve teknik sartnamede belirtilen diger giderler istekliye ait olup, teklif edilen fiyata dahil edilecektir.

Ek : Idari Sartname/Diger Hususlar iletisim Bilgileri
Teknik Sartname Telefon : (362)3121919-8117-8123
e-posta : omudissat@omu.edu.tr
faks : 0362 457 69 29
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ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI DiS HEKIMLiGi FAKULTESI
AGIZ DiS SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi MALZEMELI STERILIZASYON
VE DEZENFEKSIYON HiZMET ALIMI iSi
TEKNIK SARTNAMESI

1. ISIN AMACI VE KAPSAMI: OMU Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis Saghg Uygulama ve
arastirma Merkezi birimlerinin dis hekimligi hizmetinin sunumunda kullanilan her tiirli malzemenin
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu, tiim birimlerinde kullanilan aletlerin (cerrahi, dental ve diger ) ve
malzemelerin dezenfeksiyonu ve sterilizasyonunun tibbi sarf malzemeler ile belirlenmis 6lgiitler dahilinde
giincel SKS, Verimlilik Rehberleri ve Enfeksiyon Kontrol Komitesinin belirledigi programa gore yapilmasi
isidir. Amag ameliyathanelerin, kliniklerin ve merkezi sterilizasyon tinitesinin modern teknolojiye uygun
aletlerle saglik tesislerinin ihtiyaglarina uygun maksimum verimlilik ve maksimum kalite hedeflenerek
hizmet verebilmesi, hastane enfeksiyonlarim o6nlemek igin uluslararasi diizeyde ve Saghk Kalite
Standartlarinda sterilizasyon ve dezenfeksiyon hizmeti almak ve bu isleri dokiimante etmektir.

2. ISIN MIKTARI: 9 AYLIK STERILiZASYON DEZENFEKSIYON HiZMETI

fhale siiresince kullanilacak tiim sarf malzemelerin yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak karsilanacak ve
idarenin kontroliinde kullanilacaktir.

3. TANIMLAR:

3.1.idare: OMU Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis Saghigi Uygulama ve aragtirma Merkezi

3.2.Kontrolliik (Kontrol teskilati): Idare tarafindan gérevlendirilen, hizmet alimlar1 muayene ve kabul
yonetmeligi ile hizmet isleri genel sartnamesine gore gorev yapan komisyonu,

3.3. Muayene ve Kabul Komisyonu: idare tarafindan gérevlendirilen; Hizmet Alimlari Muayene Kabul
Yo6netmeligi ve Hizmet Isleri Genel Sartnamesine gore gorev yapan muayene ve kabul komisyonunu,
3.4.Yiiklenici: Bu ihaleye konu olan hizmeti veren gergek ya da tiizel kisiligi ifade eder.

4. ISIN YAPILACAGI YER VE SURESI:
OMU Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis Saghig Uygulama ve arastirma Merkezi 01.04.2024 - 30.012.2024
arasi (9 Ay)

5. ISE ILiSKiN OZELLIKLER
5.1. CALISTIRILACAK PERSONELIN OZELLIKLERI

e Yiiklenici isi 5 is¢i ile idare tarafindan belirlenecek bir program dahilinde stirdiirecektir.

e Kadinlar 18-58 yas, erkekler 18-60 yas arasinda olmalidir.

e Saglik meslek lisesi mezunu veya 2 yillik saglikla ilgili yiiksekokul mezunu olanlar.

e En az lise mezunu olmak sart1 ile; sterilizasyon ¢ai:cinast hususunda sertifikast veya en az 1 yil
sterilizayon ¢aligma tecriibesi olanlar.

e Eksilen personelin yerine gelecek olan personelin en az yukaridaki vasiflardan herhangi birini tagimasi
yeterlidir.

o Ucret; Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon hizmetleri kapsaminda ¢alisan isgiler asgari licretin % § fazlasi,
Sterilizasyon Sorumlu Personeli %15 fazlas1 6deme alacaktir.

e Giyecek; Calistirilacak personelin giyim kusamlari ayni olarak yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Kiyafetlerin renk logo vb. 6zellikleri yiiklenici saglik tesisine sunacak ve son karari saglik tesisi verecektir.
Yiiklenici calistiracag tiim iscilerin kiyafetlerinin temizligi, diizeni ve kullanilabilirliginden sorumludur.
Yiiklenici kullanimla bozulan veya eleman degisikliginden dogan kiyafet eksikliklerini tamamlamak ve
yenilemek zorundadir. Kullamlacak kiyafetler sozlesme imzalandiktan itibaren yiiklenici tarafindan 7
(yedi) is giinii igerisinde temin edilecek ve saglik tesislerine sunulacaktir.

e Terlikler ortopedik, kaymaz, yikanabilir ve tibbi alanlarda kullanilabilir nitelikte olacaktir.

Cahisan isgilere Dagitilacak Kiyafetler
1. Alt - Ust Takim Forma (Her y1l i¢in yazlik ve kiglik 1 takim)
2. Terlik (Her y1l i¢in 2 ¢ift)



5.2. PERSONEL CALISMA ESASLARI :

Calisanlarin goreve gelis ve gidisleri kontrol edilecek ve bu amagla her isciye sabah ve aksam imza

¢izelgesi agilacak ve bu imza gizelgesi ay sonunda is¢inin 6zliik dosyasina, kontrol tegkilati onayindan sonra
konulacaktir.
4857 sayih Is Kanunu, Is Kanununa dayanarak gikarilmis yonetmelikler ve bagli mevzuat dahilinde kanuni
izinler idarenin belirleyecegi takvim gergevesinde kullandirilacak, izin kullanan personeller fiilen galisan isci
sayisina dahil kabul edileceginden, izin kullanan personellerin yerine baska personeller getirilerek sayimin
tamamlanmast talep edilmeyecektir.

Hastalik vb. nedenlerle raporlu olunan giin sayis1 ii¢ (3) giine kadar ise, bu personelin yerine is¢i

verilmeyecek, 3 (ii¢) giinii asan durumda ise eksilen personelin yerine en az ayni nitelik ve vasiflarda eleman
yiiklenici tarafindan idarenin onay1 alinarak temin edilecektir.
Sozlesme siiresi igerisinde kendiliginden veya herhangi bir sebeple isten ayrilan personel yerine personel
isteyip istememek idarenin takdirindedir. Idare istedigi takdirde yiiklenici ayni nitelikte yeni personel temin
edilecektir. Idare istedigi halde eksilen personel yerine ig¢i istihdam edilmesi ve/veya edilememesi
durumunda bu durum firma tarafindan aym giin veya bir sonraki is giinii igerisinde idareye bildirilir. En ge¢
3 (iig) is gilinii icerisinde sartnameye uygun ayni vasiflarda is¢i istihdam edilir. Bu siirelerin bitiminden
itibaren eleman temin edilememesi durumunda cezai islem uygulanir. Calisilmayan giinler igin kargilik olan
is¢i ticretleri ayrica hak edisten kesilir.

Hizmet alimi kapsaminda calistirilacak olan personel (emekli olma, isten ¢tkma vb ise alma) hareketleri ve
bu konularda yapilacak degisiklikler saglik tesisine aymi giin i¢erisinde bildirilecektir.

Yiiklenici, ihale konusu is i¢in belirtilen sayida personeli temin etmekle yiikiimliidiir. Ttim personelin 6zliik
haklarinda 4857 sayili Is Kanunu hiikiimleri uygulanacaktir.Yiiklenici, yeni is¢i alimlarinda saglik tesisinin
yazili bilgisi olmadan is¢i ¢alistirmaya baslamayacaktir.

Yiiklenici firma sartname konusu iste calistiracag isgilerin gorevleri ile ilgili yeterli derecede
bilgilendirme yapmakla ve agsagida belirtilen hususlara uymakla ytikiimltdiir.
e Sartnamenin tiim hiikiimlerini ve agik anlamlarimi personeline kavratmak,Personeline yapmak
zorunda oldugu gorev ya da gorevleri 6gretmek,
e Saglik tesislerinde uygulanan ve yiiriirliikte olan kanun, yénetmelik, prosediir ve kurallar hakkinda
bilgilendirmek,
e Yangin riskleri ve alinacak onlemler hakkinda hastane idaresi ile sivil savunma uzmanu ile isbirligi
halinde hareket etmek, Is¢i saglig1 ve is giivenligi ile ilgili prosediir ve standartlari 6gretmek,

7 5.3.RESMi TATIiL VE BAYRAM GUNLERI

Ulusal Resmi tatil ve dini bayram giinlerinde hizmet aksatilmadan siirdiiriilecektir. Bu giinlerde her
giin i¢in, tek vardiyada 8 saat olmak iizere en az 1 (bir) personel ¢alistirilacaktir.

2024 YILI iCIN
e Ramazan Bayrami 3,5(Ug Buguk) giin
23 Nisan Ulusal Egemenlik ve Cocuk Bayrami 1 (Bir) giin,
1 Mayis Emek ve Dayanigsma Giinii 1 (Bir) giin,
19 Mayis Atatiirk’ii Anma Genglik ve Spor Bayrami 1 (Bir) giin
Kurban Bayrami 4,5 (Dort buguk) giin,
15 Temmuz demokrasi ve milli birlik giinti 1 (Bir) giin,
30 Agustos Zafer Bayrami 1(Bir) giin,
29 Ekim Cumhuriyet Bayrami 1,5 (Birbuguk) giin,

2024 yili igin toplam 14,5 giindiir. {lgili giinlerde ¢alisacak personel sayilari ve toplam galigilacak giin
sayllari asagida ayrintili olarak belirtilmigtir. Resmi ve dini bayram giinlerinde herhangi bir degisiklik
olmasi durumunda mevzuat ¢ergevesinde Idarece alinacak karara gore hareket edilecektir. Resmi tatillerde
calisacak personel sayisi olarak belirtilen toplam say1, bir resmi tatil giiniinde 1 vardiya halindedir.



Yol Ucreti: Ayda 22 (yirmi iki) giin iizerinden is¢i bagina hesaplanacak 1(Bir) giinlik gidis-doniis briit
30.77 TL. yol paras1 ve 1(Bir) giinliik yemek ticreti briit 75.00 TL. , tiim ¢alisan personellere nakdi olarak
odenecek ve iicret bordosunda gosterilecektir. Hastalik, mazeret vb. nedenlerle raporlu olan is¢inin ise
gelmemesi halinde, ise gelmedigi giin kadar yol ve yemek parasi iicretinden kesilecek olup, raporlu olan
iscinin yerine ¢alistirilacak isgiye, ¢alistigi giin dikkate alinarak yol ve yemek parasi 6denecek ve ayri ayri
ticret bordrosunda gosterilecektir. Yillik izin, 6liim izni, dogum izni, babalik izni, evlenme izni vb.
siirelerinde yol ve yemek paras1 denmeyecek olup, bu siirelere ait ig¢iye ddenmemesi hesaplanan yol parasi
hakedisten kesilecektir.

5.4.PERSONELIN iSE BASLAMASI iCiN GEREKLI EVRAKLAR

Yiiklenici ise baslamadan 6nce her personel igin asagidaki belgeleri kapsayacak bir 6zliik dosyasini OMU
Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis Saghigi Uygulama ve arastirma Merkezi’'ne sunmak zorundadir. Her
personel igin istenen belgeleri igeren bir 6zlikk dosyasi olusturulacak ve yiiklenici tarafindan muhafaza
edilecektir. Bu dosyalan yiiklenici, kendi biinyesinde bulunduracak ve yetkili merciler tarafindan istenilmesi
halinde yiiklenici tarafindan verilecektir.

e Bulasic hastalign olmadigina dair saglik raporu (tiim hepatit markirlari, HIV, HBC, HCV, Akciger filmi,
tiiberkiiloz taramasi, gaita mikroskobisi ve kiiltiirii, bogaz-burun kiiltiiriinii kapsayacak doktor raporu
olacaktir.) ve Tetanos asis1 yapildigina dair belge.

e lsitme testi raporu, Iyi hal kagidi (Adli sicil kaydr), Tkametgah Il muhabiri, Niifus Ciizdan1 Ornegi,
Mezun oldugu okula ait okul bitirme belgesi veya diplomasi, 4*6 ebadinda 3 (li¢) adet vesikalik fotograf
son 6 (alt1 ay i¢inde ¢ekilmis olacak).

4857 sayili is kanunu ve 6331 Sayili Is saghg giivenligi kanunu kapsaminda tim sorumluluk
yiikleniciye aittir. Calisanlarin saglik muayene taramalari ile diger raporlama islemleri yiiklenici
sorumlulugunda yapilacaktir.

5.5.PERSONELIN EGITIMIi

e Yiiklenici hizmette ¢alistirilacak personellere Sterilizasyon Dezenfeksiyon, MSU prosediir egitimleri,
cihazlarin ve malzemelerin kullanimi, bakimu ile ilgili egitimleri vermelidir.

e Egitim birimi ile koordineli ¢alisilarak ihtiyag duyulacak ve verilecek egitimler SKS ve verimlilik
kriterlerine gore belirlenip, giincellenip tekrarlanarak verilmeli ve kayit altina alinacaktir.

5.6. PERSONEL iISE ILISKIN OZELLIiKLER VE YUKLENICININ SORUMLULUKLARI

e Yiiklenici firma sterilizasyon, dezenfeksiyon ve 6lgiim iglemleri i¢in gerekli ekipman ve aylhk sarf
malzemelerini hizmet aksatmayacak sekilde kontrol teskilatinin gozetiminde hastanemizin uygun gordiigii
zamanlarda hastanemize getirecektir. Kontrol tegkilati malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunu teyit
edecektir.

e Yiiklenici: Is bu sartname hiikiimlerinin uygulanmasi sirasinda ve uygulanmasi dolayisi ile idareye
herhangi bir hukuki, fiili, maddi, cezai, mali bir zarar verildigi takdirde zarar1 nakden ve defaten tazmin
etmeyi kabul eder. Idare dogacak zararlar yiiklenicinin teminat veya hak edislerinden kesecektir.

e Yiiklenicinin faaliyetinden dogan her tiirlii resim, harg, tazminat ve cezalar ile ¢alistirilan personel ile ilgili
dogabilecek tiim miikellefiyetler iicret, vergi, SGK primi gibi tiim yasal haklar ve ayrica dogabilecek tim
hukuki, idari mali cezai mesuliyetler tamamen yiikleniciye aittir.

¢OMU Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis Saghigi Uygulama ve arastirma Merkezinde ¢alisan iscilerin
yemek ihtiyaglar1 ayni olarak karsilanacaktir. Yiikleniciye, is¢ilerin yemek ihtiyacinin kargilanmasi igin
saglik tesislerimizce nakdi bir bedel 6denmeyecektir.

e Yiiklenici, calistirdigi personelin gegerli veya ilerde olabilecek degisikliklerle ilgili is mevzuati
haklarindan sorumludur.

e Yiiklenici; SGK ve vergi mevzuatinca ifa edilmesi gereken yiikiimliiliiklerinden dogrudan sorumlu
oldugunu, bu yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi ile ilgili olarak idareden higbir talepte bulunulmayacagin,
alinan yiikiimliiliklerin idare tarafindan yerine getirilmis olmasi halinde ise idarenin talebi iizerine
yiiklenicinin idarece yapilan ddemeyi cari en yiiksek banka faizi ile birlikte itirazsiz olarak nakden ve
defaten idareye 6deyecek bahse konu yiikiimliiliikleri yerine getirildigine dair belgeler istendiginde idareye

ibraz edecektir.
ol :



e Yiiklenici igveren sifati ile ¢alistirdig1 personellere kargt muamele ve is mevzuatindan dogan 6devlerinden
dogrudan dogruya sorumludur. Yiiklenici is bu sdzlesme ile dogan faaliyetlerin yiiriitiilmesi esnasinda
isveren; oldugu personellerin saghgini ve is giivenligini saglamakla yiikiimlii olup meydana gelecek is
kazalarindan isveren sifati ile sorumlu olacaktir. Yiiklenici, i kazalar1 ve meslek hastaliklar: ile ilgili tiim
sorumluluklarini noksansiz yerine getirmelidir.

e Yiiklenici isin devamu siiresince; higbir ihtar ve ikaza gerek kalmaksizin galigtirdigi personellerin zarar
gdrmemesi igin her tiirlii tedbiri personel saghgi ve is giivenligi yasalarina uygun olarak almak ve
kazalardan korunmak usul ve garelerini personellerine dgretmekle mikelleftir. Bu itibarla taahhiidiin
ifasinda ihmal, dikkatsizlik, tedbirsizlik, ehliyetsiz kisilerin kullanilmas1 veya herhangi benzer sebepten
dolay1 vukuu bulacak kaza ve zararlardan idareye, personele ve tigiincii sahislara kars: yiiklenici ilk ve tek
muhatap ayn1 zamanda sorumludur.

¢ Tiim malzemelerin sterilizasyon ve dezenfeksiyon iglemleri yiiklenici firma tarafindan; SKS’na uygun ve
Enfeksiyon Kontrol Komitesinin onay verdigi sekilde stirdiiriilecektir.

e Sterilizasyon {iinitesinin SKS uyarinca temizligi yiiklenici firmaya aittir.

e Sterilizasyon iinitesinde kullanilan su ve elektrik giderleri Saglik Hizmetleri Genel Miidiirltigti’niin 2017/1
sayili genelgesinin 3.4.7. maddesi dogrultusunda idare tarafindan karsilanacaktir.

e Yiiklenici tarafindan 6331 sayili Kanun Saglik Gozetimi baslikli 15. maddesi geregince islem tesis
edilmesi gerekmektedir. Saglik gdzetiminden dogan maliyet ve bu gozetimden kaynakli her tiirlii ek
maliyet yiiklenici tarafindan karsilanir, ¢alisanlara yansitilamaz.

6. 1S SAGLIGI VE GUVENLIGI

Yiiklenici saglik tesislerin 6331 sayil1 “Is Saglig1 ve Giivenligi Kanunu” ile diger ilgili kanunlar kapsaminda
¢ikan ve gikacak olan tiim mevzuatlar ile mevzuatlarda yapilan degisiklikler geregince yasal her tiirli Onlemi
almak ve asgari 6zeni gostermek zorundadir. Saglik tesisinde Is Sagligi ve Guvehgl ile ilgili tiim sorumluluk
kanunun emrettigi tiim yiikiimliiliikler ve mali giderler yiikleniciye aittir.

7. HUKUKI VE TIBBi SORUMLULUK

Yiiklenicinin sorumlulugunda olan hizmetlerden dolayr meydana gelebilecek tiim tibbi ve hukuki
durumlarin muhatabi yiiklenici firmadir.
Yine ayni sebeplerle 3. sahislar veya diger resmi merciler kurumu muhatap alarak kurum aleyhinde hukuki
islem baslattiklar1 takdirde yargilama giderleri, vekalet ticreti ve ihtilafin sulh yoluyla ¢6ziilmesi de dahil ve
fakat bununla sinirli olmamak iizere kurumun bu hususta ugrayacagi her tiirlii masraf yiiklenici tarafindan
Odenecektir.

8- MERKEZI STERILIZASYON UNITESINDE OLUSTURULACAK BIRIMLER
8.1 Merkezi Sterilizasyon Unitesi 4 (dort) birimden olusacaktir.
Kirli Malzeme Alma, Ayirma Dekontaminasyon, Yikama ve Dezenfeksiyon Birimi

Steril Edilecek Malzeme Hazirlama, Paketleme ve Sterilizasyon Birimi
Steril Malzeme Depolama ve Dagitim Birimi

Personel Dinlenme Birimi

8.DiGER HUSUSLAR

e Yiiklenici firma, Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Hizmeti ile ilgili olarak ihale tarihi itibariyle gecerlilik
stiresini doldurmamus, Tiirk Standartlar1 Enstitiisiinden alinmig, TSE Hizmet Yeterlilik TS 13085 ve TS
13227 belgelerine sahip olmali ve ihale dosyasinda sunmalidir.

e Merkezi sterilizasyon iinitesinin dizayn edilmesi, tadilat islemleri yiiklenici firma tarafindan yapilacak
olup herhangi bir ek 6deme yapilmayacaktir.

e Yiiklenici, ise baslama tarihinde yukarida belirtilen ingaat, demirbas, makine ve cihazlar1 monte etmis ve
¢alisir duruma getirmis olmalidir. Unitenin igerisinde hizmetin yiiriimesi igin konulan ve yapilan ingaat, ve
tiim tadilat isleri is bitiminde kurumumuza ait olacaktir.




e Merkezin eksiklikleri veya teslim agamasindan sonra yiiklenicinin kullannmindan dogan hasarlar veya
kusurlara ait (yer dosemelerinde, duvarlarda, kapilarda, tesisatta vs.) tadilatlar yiiklenici tarafindan
yapilacaktir. Yiiklenici is bitiminde tiim bu tadilatlarla, fotoselli sifreli kapilar ve revers osmos sistemini
kuruma ait olmak iizere birakacaktir. Bunlardan dolay: ek bir bedel talep edilmeyecektir.

e Merkezi sterilizasyon {initesinin tiim alanlar1 antibakteriyel boya ile boyanacaktir.

e Biitiin tesisatlar ilgili yonetmeliklere ve kurallara uygun olarak yapilacaktir.

e Teklif edilen biitiin cihazlar ve mevcut cihazlarimiz sistemle biitiinliik saglayacak sekilde monte edilecek
ve cihaz araliklar1 kapatmalari, ylizey kaplamalari ve ara bolmeler tamamen hijyen sartlarina uygun olarak
yiiklenici tarafindan temin edilecektir.

e Yiiklenici firma, Merkezi Sterilizasyon Unitesi’ne steril edilmek {izere teslim edilen malzemeleri,
sterilizasyonda kullamlacak sarf malzemeleri, gerekli miktarda personeli, otomasyon yazilimi ve donanimi
temin ederek, ilgili birimlere steril olarak teslim edecektir.

e Yiiklenici firma kendi temin edecegi Revers Ozmos sisteminin sterilizasyon tinitesine kurulumunu
yapacaktir.

e Merkezi Sterilizasyon Unitesi igin gerekli olan eksik cihaz ve malzemeler yiiklenici firma tarafindan temin
edilecek ve ilave olan cihazlarin montaji firma tarafindan yapilacaktir. Sterilizasyon {initesi igindeki
cihazlarin iiniteye montaji sirasinda gereken diizenleme, tiim elektrik-su tesisat isleri ve tadilatlar firma
tarafindan ek bir bedel istemeden yapilacaktir. Daha dnceden fakiiltenin gesitli birimlerinde kullanilan
cihazlar firmaya tutanak karsilign devredilebilir ancak yiiklenici firma bu cihazlarin AYLIK bakimini ve
sarf malzemelerini iistlenecektir. Siire bitiminde bu cihazlar1 bakim ve onarimlar1 yapilmis ¢alisir sekilde
vermek zorundadir.

e Yiiklenici firma Merkezi Sterilizasyon Unitesi igin gerekli tiim cihazlarin kalibrasyonlarini, yaptirmakla
yiikiimliidiir. Cihazlarin tamiri ve bakimu igin gerekli olan yedek parga firma tarafindan kargilanacaktur.

e Yiiklenici firma, ¢alistirdig1 personellerin sterilizasyon, dezenfeksiyon ve dekontaminasyon konularinda
egitimli olmalarini saglamakla ylikiimliidiir.

e Yiiklenici firma hastanemiz genel kurallarina ya da sartnamede belirtilen kurallara uygun hareket etmeyen
personeller hakkinda, idarenin yazili bildirimine miiteakip, is kanunun ilgili hiikiimleri ¢ergevesinde uyar
verebilecek ayrica ¢ikarilmasini isteyebilecektir.

e Sterilizasyon islemleri sirasinda hangi dezenfektanin veya malzemelerin kullamldigs, kim tarafindan ve ne
zaman uygulandigi hastanemiz idaresi tarafindan istenildiginde ulasilabilecek sekilde kayit altina
alinacaktir.

e Yiiklenici firma yapacagi hizmetlerle ilgili hijyen planlar1 hazirlayacak tiim islemler bu plan dahilinde
yiiriitiilecektir. Bu planlarin SKS ve Verimlilik rehberine uyumlu olmas: sarttir.

e Tiim yapilacak islemlerle ilgili SKS ve verimlilik rehberine uygun sterilizasyon-dezenfeksiyon prosediirii
olusturulacak, prosediirlere uygun davranilacaktir.

els akisi ve uygulamalar kayit altina alinacak, her ay raporlanacak ve idarenin istemesi halinde hemen
sunulmak {izere hazir tutulacaktir.

e Yiiklenici ilgili alanlarindaki Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon uygulamalarim Saglik Bakanligi Saglikta
Kalite Standartlar1 ve verimlilik Rehberinde belirtildigi sekilde yiiriitecektir. Yiiklenici, ilgili rehberlere
uymayan durumlarin diizeltilmesi i¢in hastanemiz idaresine konu hakkinda bilgi verecektir.

e Alim konusu isin sartname dogrultusunda eksik veya yanlis yapilmasindan dogacak tiim hukuki ve cezai
sorumluluk yiikleniciye aittir.

¢ SKS ve verimlilik rehberinde yapilabilecek revizyonlar ve olusabilecek degisikler ivedilikle yiiklenici
tarafindan takip edilecek ve uygulanacaktir.

e Sterilizasyon {initesine gelen cerrahi malzemeler/malzemelerde kirilma, asinma, paslanma, korozyon,
korlenme veya hasar géren malzemeler ile yirtik, sokiik, kirli veya yamal tekstil malzemeler teslim eden
kisi ile karsilikl1 tespit edilecek ve sterilizasyon sorumlusuna bilgi verilecektir.

e Cihazlarin bakim tamir ve kalibrasyonlarini akredite edilmis belgeye sahip veya resmi makamlarca kabul edilen
servislere yaptirilacaktir.



9 - STERILIZASYON iSLEMLERI

e Sterilizasyon isleyisi ile ilgili tiim kayitlarin, yasal olarak oOngoriilen 5 yil siire ile arsivde
dokiimantasyonlar1 saglanacaktir.

e Buhar sterilizatorleri igin, TC Saglik Bakanligi Saglikta Kalite Standartlar1 ve Verimlilik rehberlerinin
ongordiigii sekilde; Her giin cihaz bosken ve sterilizasyon islemine baslamadan énce Bowie-Dick testi
yapilarak program dongiisii ile dokiimantasyonu saglanacaktir.

eBuhar sterilizatorleri i¢in, TC Saghk Bakanhigi Saglikta Kalite Standartlar1 ve Verimlilik rehberinin
ongordigii sekilde; Vakum Kagak Testi, Vakum kagagi lmilibar/dakikadan az ise haftada bir kez
yapilacak, 1 milibar/dak ile 1.3milibar/dak.arasinda ise, her giin yapilacak, 1,3milibar/dakika tizerinde ise
cihazin ¢alistirmas1 durdurulacaktir. Durumu (ariza bildirim prosediirii ile )idareye bildirecektir. Program
dongiisii kayit altina alinacak dokiimantasyonu saglanacaktir.

eBuhar sterilizatérleri igin, TC Saghik Bakanligi Saglikta Kalite Standartlar1 ve verimlilik rehberinin
ongordiigii sekilde; Biyolojik indikator kontrol testleri yapilacak; Her sterilizator igin haftada iki kez
biyolojik indikatér, Implant igeren her yiikte biyolojik indikator, Her DAC cihaz i¢in en az haftada bir kez
biyolojik indikator, Cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon yapildiktan sonraki ilk ¢aligtirmada biyolojik
indikatér ve vakum kagak testleri uygulanacak ve dokiimantasyonu saglanacaktir.

e Aletlerin 6n yikama islemlerinde kullanilacak dezenfektanlarin hazirlanmasi, hazirlama tarihinin
etiketlenmesi Enfeksiyon kontrol komitesinin (EKK) aldig1 kararlar dogrultusunda yapilacaktir.
Dezenfektan soliisyonlarinin {izerine ekleme yapilmayacaktir. Dezenfektanlar, retici firma talimatlari
dogrultusunda kullanilacaktir.

e Calisanlara bliim bazinda ve kolayca ulasilabilir sekilde, kisisel koruyucu ekipman firma tarafindan temin
edilecektir. ( Koruyucu gézliik, bone, maske, eldiven vb.)

e Steril edilmis malzemelere yonelik prosediir olusturulacaktir. Steril malzemeler steril depoda SKS ve
Verimlilik kriterleri uyarinca muhafaza edilecek, steril malzemelerin tizerinde; sterilizasyon iiretim ve son
kullanma tarihi, sterilizatér numarasi, personel kod numarasi ve dongii numarasi bulundurulacaktir.
Sterilizasyon raf émrii prosediirii; TC Saglik Bakanhigi giincellenmis Saglikta Kalite Standartlari ve
verimlilik Rehberindeki gibi hazirlanacaktir.

e Kliniklerden sterilizasyon islemi igin alinan, gazli bez, ped ve spanglar, sterilizasyon rulosu ile istenilen
sayilarda tek paket ya da boliimlerin kullamim miktarlar1 dogrultusunda (sterilizasyon standardizasyonuna
uygun olarak ) hazirlanacak, sterilizasyon igleminden sonra ilgili blim personeline teslim edilecektir.

e Ameliyathanede kullanilacak tekstil ortiller ve Onliikkler kontaminasyona mahal vermeyecek ve
Sterilizasyonu 6nlemeyecek sekilde katlanacak, paketlemesi ve sterilizasyonu yapilacaktir. . Uygunsuz
olan tekstiller sterilizasyona kabul edilmeyecektir. (Yirtik, sokiik, kirli, nemli vb.)

e Sterilizasyon iinitesi personeli tarafindan; sterilizasyon ve dezenfeksiyon islemi igin teslim alinmus,
spesifik cerrahi alet ve setlere, kullanic1 hatasi veya herhangi bir sorunla karsilasilmamasi ve malzeme
giivenligi i¢in, ayrica hassasiyet gosterilecektir. Ozelligi olan alet ve setlerin iiretici firma, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon talimatlar1 incelenecek ve islemleri bu dogrultuda yapilacaktir. ( Malzemenin yapisina
uygun dezenfeksiyon, sterilizasyon vb.)

e Cerrahin 6zel bir dezenfeksiyon-sterilizasyon talebi olursa veya malzemeye ait talimat hastanemiz
tarafindan bulunamazsa, ilgili cerrah ve hastanemiz Enfeksiyon Kontrol Komitesinden goriis sorulacak,
imza karsiliginda islem yapilacak, kayitlari tutularak arsivde dokiimantasyonu saglanacaktir

e Yikama makinelerinin performans durum degerlendirilmesi protein kalint1 testleriyle hafta da en az 1
(bir) kez yapilacaktir. Sonuglar dokiimante edilerek arsivlenecektir.

Kontamine Malzemelerin Dekontaminasyon Islemi

e Hizmet ilgili birimlerde kirli malzemelerin alinmasi ile baglar. Kirli malzemeler ve basliklar, kliniklerden
ve ameliyathanelerden SKS kriterlerine uygun olarak teslim alinip kayit altina alinacaktir.

e Merkezi Sterilizasyon Unitesin de aletler hem elde, hem de yikama cihazinda yikanabilecektir. Yikama
yontemi yikanacak malzemenin aciliyet durumuna gore belirlenecektir. Acil ise ve cihaza sigmayan alet
bulunmas1 durumunda cerrahi alet ve setler elde yikanacak, dezenfeksiyon isleminden sonra paketleme
boliimiine teslim edilecektir.



Elde Yikama

e Malzeme arabasina konularak yikama béliimiine gelen malzemeler kayit yapilarak teslim alinacaktir.

e Kirli alanda dezenfeksiyondan sorumlu personeller mutlaka kisisel koruyucu ekipmanlarim kullanarak
calisacaklardir. (su gegirmez 6nliik, kalin eldiven, bone, gozlilk ve maske )

e Dezenfeksiyondan sorumlu personel kontamine olmus aletleri eklem yerlerinden tam olarak agarak yikama
kabina yerlestirmelidir.

e Maniiel temizlikte yikama yapilmadan 6nce hassas aletler ve g¢ok pargali aletler birbirinden ayirt edilecek
cerrahi aletlerin biitiinliigliniin bozulmasina engel olunacaktir.

e Aletlerin dekontaminasyon islemi igin tamami soliisyonuna daldirilip (liretici Onerisine uygun siire
boyunca) bekletilmelidir.

e Aletlerin iizerinde ve eklemlerde bulunan kan, protein, mukus ve doku parcast gibi artiklarin mekanik
temizligi yapilabilmesi i¢in yumusak fir¢a ile firgalanmalidir.

e Aletlerin &zellifine gore uygun aparatlar kullanilmalidir (basingli su ve hava tabancasi, siinger, 6zel fir¢a,
yumusak bez vs.).

e Aletler soliisyon igerisinde (liretici dnerisine uygun siire) bekletildikten sonra ¢ikartilip durulanmalidir.

e Durulanan aletler partikiil birakmayan temiz bir bezle kurulanmalidir. Nemli ya da 1slak bir malzeme
kesinlikle temiz alana paketlenmek iizere teslim edilmeyecektir, tamamen kurutulduktan sonra teslim
edilecektir.

e Kirli alanda dezenfeksiyon amaglh kullanimdaki tiim soliisyon kaplarinin iizerine soliisyon her agildiginda
soliisyonlarin SKS ve Verimlilik kriterlerine uygun olarak yazilmalidir.

Otomatik Yikama Makinasinda Cerrahi Aletlerin Yikanmasi

e Malzeme arabasina konularak yikama bdliimiine gelen malzemeler otomasyon ortaminda kayit yapilarak
teslim alinmalidir.

e Acil olmayan malzemeler ve implant setlerinde otomatik yikayicilar tercih edilmelidir.

e Dezenfeksiyondan sorumlu personel mutlaka su gegirmez onliikk giymeli, eldiven, bone gozlikk ve maske
takmalidir.

e Dezenfeksiyondan sorumlu personel kontamine olmus aletleri eklem yerlerinden tam olarak agarak cihazin
sepetine yerlestirmelidir.

e Aletler yikama makinesinin igerisine birbirine zarar vermeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

e Cok pargali aletler demonte edilerek yikanmali ve yikama sonrasi pargalar birlestirilip kontrol edilmelidir.

o Sepetler yikama cihazina yerlestirildikten sonra cihaz kullanma talimatina gére ¢alistiriimalidir.

e Yikama makinasinin dongii raporlar: alinabilmeli ve her yikama sonrasi degerlendirilmeli ve dokiimante
edilmelidir. '

e Yikama isleminin etkinliginin ispati olmasi agisindan “protein kalint1 testi” yapilip dokiimanter edilmelidir.

¢ Cihaza dekontaminasyon iglemi amaci ile kullanma talimatina uygun, iiretici firma onerileri dogrultusunda
enzimatik soliisyon ve nétralizasyon soliisyonu yerlestirilmelidir. Otomatik yikama makinelerine aletlerin
timt, set listesinden kontrol edilerek sayilmali ve agilarak sepetlere yerlestirilmelidir.

¢ Otomatik yikama makinesine fazla alet yiiklenmemeli, biiyilik pargalar kii¢tiklerin tizerini kapatmamalidir.

Aletlerin ultrasonik cihazda temizligi islemi

e Bakim yapilmasi gereken aletler i¢in tercih edilmelidir. Cihaz uygun yere yerlestirilmelidir.

e Ultrasonik yikama makinesinin tankina belirtilen seviyeye kadar su doldurulmalidir. Tanktaki suya
kullanim talimatinda belirtilen miktarda s1vi nétralizasyon maddesi ve pas ¢oziicti eklenmelidir.

e Cihazin fisi 220 voltluk prize takilmalidir. Kontrol panelindeki anahtar diigmesi “ON” konumuna
getirilmelidir. Caligtirilmak istenen sicaklik dijital gostergeden 60 dereceye ayarlanmalidir.

e Istenilen 1s1ya ulagildiktan sonra pargalar sepetin i¢ine yerlestirilir.

e Siire bakim yapilacak malzemenin durumuna gore 5-15 dakika arasinda olmalidir.

e Islem bitince cihaz “OFF” durumuna getirilmeli ve malzemeler gikarilmalidir.

Uyari ve Onlemler

e Yikama sepeti asla yikama tankinin tabanina degmemelidir. Bakimdan ¢ikan pargalar bol su ile iyice
yikanmalidir. Is1 yiiksek olabileceginden ¢iplak elle tanka dokunulmamalidir. Belirtilen su seviyesi
saglanmadan asla ¢aligtirllmamalidir.



Paketleme

e Yikama {initesinden gelen malzeme ve ekipmanlar otomasyon ortaminda kaydederek yikama
personelinden teslim alinmalidir.

e Malzeme ve ekipmanlar teslim alinirken; Malzeme ve ekipman tamamen kuru olmahdir, Aletlerin
temizlik ve fonksiyonlar: dikkatlice gézden gegirilmelidir, Iyi temizlenmemis aletler, tekrar temizlik igin
ayrilmalidir, Gerekli durumda aletlerin hareketli kisimlarinin yaglanmis olduguna dikkat edilmelidir, Kirik
yada asinmis aletler tamir i¢in ayrilmalidir, Aletler ve tekstiller ameliyat set igerifine gdre ayrilip
dizilmelidir.

¢ Paketleme isleminde kullamlacak kagit veya tekstil malzemesi tam ve giivenli olarak kapatilmalidir.

e Cerrahi aletler konteynerlere diizgiin sekilde yerlestirilmelidir.

Saplari agir olan aletlerin, saplar1 metal yogunlugu artirmamak i¢in aym yonde dizilmemeli, kargilikl1 bir

alet sap1 bir alet bas1 olacak sekilde yerlestirilmelidir.

Kilitli aletlerin sadece tek disi tutturulmalidir.

Cukur kaplar veya tepsiler agikliklar alta gelecek sekilde yerlestirilmelidir.

Malzemeler kutu i¢inde degilse biiyiik malzemeler altta gelecek sekilde yerlestirilmelidir.

Sterilizasyonun y&ntemine gore her pakete SKS’ye uygun kimyasal indikator konulmalidir.

Ambalajlama, i¢ ve dis ambalajlar ile tasima aparatlari kurumun Enfeksiyon Kontrol Komitesi
talimatlarina uygun sekilde konteynerlerle ve tekerlekli uygun nitelikte arabalarla yapilmalidir.

Kapama Cihazi kullanimi Uygulama

e Cihaz kapali durumda iken (diigme sifir konumunda) fig 220 Wolt ’luk prize takilmahdir. Cihaz agilip
diigmesi 1’ e getirilmelidir. Cihazin istenilen(150-180 dereceye kadar) 1sinmas: beklenmelidir.

e Cihazin sol tarafindan rulo siiriilmelidir. Cihaz ruloyu otomatik olarak kapatacaktir. Kapanan kisim
kontrol edilmelidir.

e Rulo makinede sikistiginda talimatlar dogrultusunda islemler uygulanir.

e Elektrik arizasi ile karsilasildiginda cihazin fisi gekilerek teknik servis aranmalidir.

e Cihaz nemli silme yontemi ile manuel temizlenmelidir.

Buhar Otoklavimin Sterilizasyon Kontrolii; Buhar otoklavinin sterilizasyon kontroliinde kullamlan ttim

yontemleri kapsar.

e Her sterilizasyon c¢evriminde kritik parametreler cihazin gostergesinden kontrol edilmeli, grafik
incelenmeli, sicaklik, basing, nem ve zaman incelenmeli ve sterilizasyon platosunun uzunlugu dlgiilmeli.

e Vakumun etkinligi ve buhar doygunlugunu gosteren Bowie-Dick testi her giin islemlere baglamadan &nce
cihaz bosken yapilmali.

Kimyasal indikatorler;
Her paket igerisine SKS’ye uygun kimyasal indikatér konulmali, ayrica yiik kontrolii olarak klas 5 veya klas
6 kimyasal indikatér ile otoklav i¢in her yiik performans: degerlendirilmelidir.

Biyolojik indikatorler;

e Her buhar otoklava haftada iki, implant varsa her ¢evrimde, otoklavlara bakim, onarim yapildiktan sonraki
ilk calisirmada mutlaka biyolojik indikatér konularak biyolojik 6liimiin gergeklesip gerceklesmedigi test
edilmelidir.

e Biyolojik indikatér buhar otoklavin kapak, kose ve vakum ¢ikislar1 gibi sterilizasyon isleminin en zor
gerceklestigi diisiiniilen bir bolgesine yerlestirilmelidir.

eHizli sonu¢ veren biyolojik indikatorler en fazla 3 saat sonra florsan 1s1ma ile biyolojik Oliimiin
gerceklesip ger¢eklesmedigi tespit edilmeli, ameliyathaneye ulasmasina izin verilecek paketlerin sadece ve
sadece indikatdr sonuglar1 uygun olanlan teslim edilmelidir. Biyolojik indikatorler, 6zel cihazinda yapilan
okuma sonucuna gére degerlendirilir (Uretici firma talimatlar1 dogrultusunda ve Enfeksiyon Kontrol
Komitesi talimatlar1 g6z 6niinde bulundurulur).

e Otomatik okuyuculu inkiibator firma tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Sonuglar sesli ve gorsel
olarak kullaniciy1 uyarmahdir.

e Inkiibator cihazi 24 saat hizmet verecek sekilde birimlerde durmali, ariza durumunda firma 24 saat iginde
¢ozlim bulmalidir.




e Biyolojik indikatér pozitif ise, sterilizatoriin hangi ¢evriminde iireme olduysa o malzemeler toplanmali,
paketler agilmali ve malzemeler en bastan isleme alinmalidur, ilgili sorumlular aninda bilgilendirilmeli ve
tutanak altina alinmali, kok-neden analizi yapilmalidir. Olaya iligkin tiim seri numaralari, tarihler
belirtilmelidir. S6z konusu indikator rapora zimbalanarak arsivlenmelidir. 1lgili rapor sterilizasyon sorumlu
teknisyeni tarafindan imzalanmalidir.

Sterilizasyon kontrolii kayitlar

eTiim kimyasal, biyolojik indikatér ve Bowie-Dick test sonuglari kaydedilmeli ve bes yil arsivde
saklanmalidir.

e Otoklav konteyner etiketleri, kontrol numarasi (¢evrim sayisi, sterilizator, tarih) kayitlari da tutulmalidir.

Buhar otoklavinin kullanimi

e Otoklavi ¢aligirmadan 6nce su ve hava kontrol edilmelidir. Kullanilacak su saf su veya deiyonize su
olmalidir. Cihazin agma anahtari gevrilerek/basilarak cihaz ¢alistiriimalidir

e Cihaz yaklagik 20-25 dakika sonra isimr jeneratdr manometresi 3,5 bar ceket manometresi 2 bar
oldugunda cihaz ¢alismaya hazirdir.

e Cihazin i¢indeki rafin iistiine Bowie-Dick test paketi yerlestirilmelidir. Kap: kaldirma butonuna basilarak
kap1 kapatilmalidir. Ekranda Bowie-Dick yazan tusa dokunulup program bilgileri goriildiikten sonra sag alt
kosedeki baslat butonuna basilip program baslatiimalidir. Cihaz program bittiginde ikaz verir ayrica
ekranda yazi ile programin bittigini belirtir. Kapi indirme butonuna basarak kapi indirilmelidir.

e Test paketi agilmali igindeki kAgidin renk doéniigiimii kontrol edilmelidir. Sonug olumlu ise cihaz
kullanilabilir. Sonug olumsuz ise servise haber verilmeli, cihaz kullanilmamali ve servis talimatina gore
hareket edilmelidir.

e Test olumlu ise paketli malzemeler cihaza kagit yiizey plastik yiizeye gelecek sekilde, set ve bohgalar
arasinda buhar gegisine izin verecek sekilde bosluk birakilarak yerlestirilmelidir. Cok fazla yiikleme
yapilmamalidir.

eKap: kapatilmali, standart programlar tusuna basilmali, ekrandan cihaza yiiklenen malzemeye uygun
program segilerek baslat tusuna basilmalidir.

e Program bitiminde kapi agilmali cihazin sicak oldugu unutulmamali malzemeler 1siya dayanikli bir eldiven
giyerek ¢ikartilmalidir.

e Paketleri ¢ikardiktan sonra cihazin iginde kalintilar olugmus ise mutlaka temizlenmelidir.

e Otoklav ile sterilizasyon isleminde; 115°C’°de 30 dakika, 121°C’de 25 dakika, 134°C’de 10 dakikahk
siireler igerisinde malzeme yapisi ve risk gurubuna gére program segilmelidir.

e Otoklav i¢indeki malzemeler soguyunca bosaltilmalidir. Kontrol sonucu uygun olmayan paketlerin kabulii
yapilmamal1 ve Uygunsuzluk raporu ile kayit altina alinarak mesul miidiire bildirilmelidir.

e Yiiksek sicaklik ve basing igeren bir ekipmanla ¢alisildig: asla unutulmamalidir.

¢ Giin baslangicinda ve giin sonunda ( Uretici firmanin vermis oldugu bilgiler dogrultusunda) cihazin
giinliik temizlik islemi yapilmalidir.

e Buhar otoklavlarin kullanimu ile ilgili olarak reverse osmoz cihazinin kullamimi da EKK’nin talimatlari
dogrultusunda yapilacak ve belirlenen gekilde kayitlarimin tutulmasi saglanacaktir.

e Saglik Bakanligi SKS ve Verimlilik standartlar1 igin MSU {initesindeki diizenlemeler idarenin talebi ve
uygun goriisii dogrultusunda yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir.

Malzemelerin Steril Kabul Edilmeyecegi Durumlar Asagida sayillan durumlarda paketler yeniden
steril edilmelidir:
a) Steril bir paketin nemlenmesi, 1slanmasi, delinmesi, paketin biitlinligiiniin bozulmasi, a¢ilmasi, yere
diismesi durumunda.
b) Sterilizatorden ¢iktiginda iizerinde gozle goriiliir 1slakligin olmasi veya paket i¢inin nemli oldugu
durumlarda
¢) Sterilizasyonu gosteren testlerin olumsuz oldugu durumlarda (kimyasal indikatoriin degisiklige
ugramamasi ve biyolojik indikatdr sonucuna gére tireme oldugunun tespit edilmesi)

Sistemin cihazlardan aldig: verilerin standart dig1 olmasi durumunda



10.TEKNiK SERVIS, GARANTI, YEDEK PARCA VE KALIiBRASYON iSLEMLERI

Kurumumuzda Mevcut Cihaz ve Ekipmanlar;

Sira No |Demirbas ve Cihazlar (SADSH) Miktar: Birim

1. Buhar Basingli Trans Marka Otoklav 2

2. Buhar Basingli Eryigit Marka Otoklav 1 (Garantisi var)
3. Set Ustii Otoklav Niive Marka 1 :

4 Getinge MarkaYikama Dezenfoktor 1

5. Eryigit Marka Yikama Dezenfektor 1 (Garantisi var)
6. PMS Marka Otomatik Kesme Kapama Makinesi 1

7. Mixta Mark Tezgahl1 Ultrasonik Ylkayici 1

8. Mixta Marka Tezgah Ustii Ultrasonik 2 (Garantisi var)
9. IP Telofanlar 1

10. Televizyon Arcelik Marka LCD 1

11. Malzeme Tasima Arabasi 8

12. Soyunma Dolaplari 6

13, Tagima Arabasi 3

14. Paslanmaz Tel Sepet Cesitli boylarda 20

15. Tekerlekli Krom 4 Katli Depo Raflari 4

e Kurumun teslim edecegi ve yiiklenici firma envanterinde kayitli, sterilizasyon iinitesinde kurulu,
otoklavlar, sterilizasyon ekipmanlar1 vb. cihazlarin(Garanti Kapsamindaki Cihazlar Hari¢) tiim periyodik
bakimlari, kalibrasyonlar1 ve tamiratini yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. S6zlesme siiresi sonunda
yiiklenici ise baglarken teslim aldig1 cihazlar eksiksiz ve ¢aligir halde teslim edecektir.

e Kurumun teslim edecegi ve yiiklenici firma envanterinde kayith cihazlarin arizasi durumunda 6 saat
icerisinde miidahale edecektir ve arizalarinin giderilmesi en geg 48 saat igerisinde tamamlanacaktir. Ayrica
ariza durumunda hizmeti veren firma hizmetin aksamamasini saglamakla ytikiimludiir. Sistem en az yillik
% 95 uptime (cihaz aktif faaliyet siiresi) olacak sekilde calisacaktir. Bu siireye ulasilamamas: halinde,
ulagilamayan her siire i¢in garanti ve bakim zamanina iki kat siire eklenecektir. Uptime siiresi 365 giin
tizerinden hesaplanacaktir.

e Tim cihazlarla ilgili bakim—onarim-kalibrasyon kayitlar1 dokiimante edilecek, yiiklenici firma bakim,
onarim, kalibrasyon, kontrol vs. iglemlerini mutlaka hastane teknik servis gérevlisi gézetiminde yaptiracak
ve ilgili islemi ispat eden belgenin bir 6rnegini teknik servise teslim edecektir.

e Sterilizasyon tinitesinde bulunan ve sterilizasyon asamalarinda kullanilan, hastanemize ve yiikleniciye ait

—.cihazlarin bakim, tamir ve yedek par¢a temini yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Ancak, tamamen
kullanilamaz halde olan hastanemiz demirbasina kayitli cihazlar hastanemizin teknik heyeti tarafindan
verilen rapor dogrultusunda hurdaya ayrilabilecek ve yeni cihaz alinmasi gerekliligi bildirilir ise
hastanemiz tarafindan temin edilecektir. Yine hastanemiz demirbaglarina kayitli cihazlarda hizmet
asamasinda kullanmaya bagli, kullanici hatasindan kaynaklanan hasarlarda tamirat ve/veya yenileme
ytiklenici tarafindan karsilanacaktir.

e Kalibrasyonlar1 yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketleri bulundurulacak ve etiketler Tirkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu Metroloji Kilavuzu ve Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyon Yonetmeligi ve/veya
kalibrasyon tarihinde yiiriirliiliikte olan mevzuatlara uygun olmalidir.

e Etiketlerde; Kalibrasyonu yapan firma adi, Kiinye No (Bilgisi Biyomedikal Depo’dan istenecek.)
Kalibrasyon tarihi, Kalibrasyon gegerlilik siiresi, Kalibrasyon sertifika numarasi (Rapor No) belirtilecektir.
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Yiiklenici firma asagida yer alan cihazlarin Tamir, bakim, onarim ve kalibrasyonunu belirtildigi sekilde
yaptiracaktir. Ayrica cihazlarin tekrar kalibrasyonunu gerektirecek onarimi sonrasinda kalibrasyon iglemleri
yeniden yapilacaktir.

Tamir, bakim, onarim ve Tamir ve onarim Bakim | Kalibrasyon
Kalibrasyonu yapilacak Cihazlar (en az) | (y1lda en az)

Buhar Basingli TransMarkaOtoklavlar | Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
Buhar Basingh Eryigit Marka Otoklav | Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 kez

Set Ustii Otoklav Niive Marka Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
Getinge MarkaYikama Dezenfoktor Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
Eryigit Marka Yikama Dezenfektor Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
PMS Marka Otomatik Kesme Kapama | S6zlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
Mixta Tezgahli Ultrasonik Ylkayici Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez
Mixta Tezgah Ustii Ultrasonik Sozlesme siiresince ariza durumunda | Heray | 1 Kez

11.DEMIRBAS VE CIHAZLARLA iLGIiLi TEKNIiK OZELLIKLER VE SAYILARI

Yiiklenici firma s6zlesme imzalandiktan sonra ilk hafta igerisinde, aylik ihtiyag olan sarf malzemeleri ve
asagida istenilen tiim demirbaslar1 ve cihazlari hazir bulunduracak ve montaji gereken cihazlarin montajin
saglayacaktir. Yiiklenici firma Demirbas ve cihazlarin kullanim kilavuzlarini idareye teslim edecektir.
Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii 2019/19 Sayili Genelge 3.4.1. “Hizmet satin alimina
karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi cihazlar 10 yasindan biiyiik olmayacaktir. Bu
cihazlarin yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. Hizmet aliminin bir yildan fazla
siireyi agmas1 halinde, s6zlesme siiresi sonunda cihaz yas1 10 yili gegmeyecektir.” Genelgede yer alan
Cihazin Hizmet Alinmasi ile ilgili ve gerekli tiim hususlarin uygunlugu saglanmalidir.

S;z Demirbas ve Cihazlar (Yiiklenici Firma) Miktar | Birim
1. Paslanmaz Caligsma Masas1 B ADET
2. Istemci p ADET
3. Barkod Okuyucu 3 ADET
4. Laser A 4 Yazici 1 ADET
5 Barkod Yazici 2 ADET
6. Revers Osmos 1 ADET

11.1.PASLANMAZ CALISMA MASASI

Masa en az 1400*600*850mm ebatlarinda olacaktir. Masanin altinda paslanmaz gelikten bir ¢ekmece
olacaktir. Ayaklar1 ayarlanabilir olmalidir. Masanin arkasinda aksesuar olarak raf tutucusu olacaktir. Masa
arkasinda bulunan raf diizenegi lizerinde k&gt rulo dispanseri tinitesi olacaktir. Bu rulo tutucu dispanserin
boyutlar1 600x250x300mm 6lgiilerinde ve paslanmaz gelikten olacaktir. Ortasinda rulolarin diismesini
engelleyecek 2 borusu olacaktir.304 kalite 18/8 (Cr/Ni) Paslanmaz ¢elikten olmalidir.

11.2. ISLEMCI
En az 3.3 Ghz Islemci, En az 8 GB DDR RAM, En az 240 GB SDD, All in One Kasa Tipi, En az 21 INC
Touch Screen LCD ya da LED (Dokunmatik Monitor),Klavye, Mouse,10.8.1°de tanimlanan istemcilere
uygun istemci montaj aparatlar1 olmalidir. Montaj aparatlar1 duvar / Algipan / Metal Direk montaji i¢in
uygun olmalidir.

11.3. BARKOD OKUYUCULAR
1D, 2D Barkod Okuyucu: Tiim 1 boyutlu ve 2 boyutlu kodlar1 okuma kabiliyeti ve USB baglantisi
olmalidir. 19 cm ye kadar okuyabilme kabiliyeti, 1,8 metreden diismeye dayanikli olmalidir.

11.5.BARKOD YAZICI
1D, 2D Barkod Yazici: Termal veya Termal transfer baski, en az 150 mm/sn baski hizi, en az 100mm baski
genisligi, en az 200 dpi ¢oziiniirliik, en az 4MB Flash ve 8 MB DRAM olmalidir, USB baglanti. (1ADET )
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11.6.REVERS OSMOS

— Aritma sistemi reverse osmos prensiple ¢alisacaktir.

— Sistemin su Uretimi en az 10 M? /Gun kapasitede olacaktir.( 18°C isida ve TS 266 igme ve
kullanma sulari standardindaki sebeke giris suyunda)

- Antiscalant dozaj Uinitesi olacaktir. (Dozaj pompasi, 100 It kimyasal tank, 25 kg antiscalant)

— Antilmis suyu depolamak igin her biri 1000 It. Kapasiteli 2 adet dikey polietilen tank
bulunacaktir.

- Antilmis suyu sisteme vermek igin paslanmaz o6zellikte hidrofor pompa ve hidromat
olacaktir.

— Yikama makinalari ve otoklavlari besleyecek sekilde aritiimis su tesisati gekilecektir.

— Numune alma noktasi bulunacaktir.

— Sistem otomasyonunu gergeklestirmek Uzere elektrik tesisatt ve kumanda panosu
bulunacaktir.

Yiiklenici, cihazlar1 belirtilen hastanelere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile
calisir durumda teslim edilecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

11.11. ISTENEN DOKUMANLAR

e fhaleyi alan yiiklenici, cihaz ile birlikte cihazin orijinal kullanim, bakim, onarim ve teknik servisi igin
gerekli dokiimanlar, iki adet Tiirkge kullanim kilavuzunu cihazin muayene ve kabulii sirasinda verecektir.
Bu hiikiimler yerine getirilmedigi takdirde cihazlarin muayene ve kabulii yapilmayarak teslim
alinmayacaktir.

e ihaleye katilan istekliler, teklif ettigi cihazla ilgili yetkili kisilerce imzalanan ve kaselenen yetki belgelerini,
yetki belgesinde imzas1 olan kisilerin yetkili olduklarina dair belge ile birlikte teknik sartnameye uygunluk
belgesi ekinde sunacaktir.

e T1bbi Cihaz Yonetmeligi 3. Maddesi (o) bendine istinaden tibbi cihazlarin TITUBB’a kayitl olduguna dair
belge (UBB) ve istekli tarafindan satis yeri yeterlilik belgesi sunulmalidir.

©25.06.2015 tarih ve 29397 sayii Resmi Gazete’de yaymlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelikin 4. Maddesinin (o) bendinde belirtilen yetki gruplarina istinaden
yetki grubu bilgisi sunulmalidir.

11.12. KABUL VE MUAYENE

e Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

eKabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iliskin testlerin
yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak saglayacaktir.
Kabul ve muayenede olugabilecek kaza ve hasarlardan yiiklenici sorumludur.

12.ATIKLARIN KAYNAGINDAN AYRISTIRILMASI

Yiiklenici firma hizmet verdigi sterilizasyon birimi igerisinde TC Saglik Bakanligi Saglikta Kalite
Standartlar1 ve Verimlilik rehberlerinin &ngordiigii sekilde ilgili saglik tesisinin enfeksiyon kontrol
komitesinin goriigii alinarak uygun yerlere ilgili mevzuati ve standardi gergevesinde tiim atik kovalari
yerlestirilecektir. Ilgili alanlarda tibbi atiklarin kaynaginda ayristirilmasinda ytiklenici firma, saglik tesisinin
tibbi atik deposuna taginmasinda idare sorumlu olacaktir.

13.KULLANILAN SARF MALZEMELERIN TEKNiK OZELLIKLERI:
Biyosidal listesinde olan dezenfektanlar igin biyosidal kayd: aranacaktir.

Sterilizasyon {initesinde kullanilacak tiim malzemeler, galos, eldiven, maske, temizlik bezleri,
dskiimantasyon malzemeleri, tibbi atik ¢op kovalari ve posetleri ve gerekli tiim malzemeler yiiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir.



13.1.STERILiZASYON PAKETLEME RULOLARI

e Sterilizasyon islemi sirasinda gazin ya da buharin kolayca penetre olmasim saglamali, depolama sirasinda
ise bakterilere kars1 bariyer saglayabilecek 6zellikte olmalidir.

e Uzerinde buhar ya da gaz sterilizasyonuna girdigini renk degistirerek gosteren kalite sisteminin
onayladig1 kimyasal indikatorler bulunmalidir.

e Rulolarn bir yiizii kagit, diger yiizii polietilen, polyanit ve seffaf film tabakasindan olusmalidir.

e Rulo kagitlarin kenarlar1 malzeme konuldugunda ve otoklavdan ¢iktiginda higbir sekilde agilmamali ve
agir malzemelere kars1 direngli olmalidir.

e Ebatlart; 7,5cm X 200mt,10cm X 200mt, 15¢cm X 200mt,20cm X 200mt,35cm X 200mt

13.2.TEK KULLANIMLIK BOWIE-DICK HAZIR TEST PAKETI

Tek kullanimlik hazir test paketi olmali. Paketin iizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.
Indikator kAgidimin arka yiiziinde tarih ve sonug yazma yeri olmali.

Indikator kagidindaki miirekkep 1siya dayanikli olmali, malzemeye bulasmamali.

Indikatoriin ¢izgileri aras1 mesafe olmali, problemler kolay degerlendirilebilmelidir.

132°C-134 °C ¢n vakumlu tip otoklavlarda 3-5 dk. Iginde homojen renk degisimi gergeklesmeli. Test
sonucunda renk degisikligi kolay goriiniip degerlendirilmeli, sabit kalmali, indikatér kagidi kayit i¢in

saklanabilmeli.
e Paket iizerindeki etiket vakum sonucu meydana gelen genlesmeye toleransh olmali, yirtilmamali,

yerinden ¢gitkmamali, paket agilmamali.

13.3. SILIKON SPREY( OTOKLAYV iCIiN)
e Kullanilan otoklav cihazinin contasina uygun olacaktir.

13.4. BIYOLOJIK iINDIKATOR (BUHAR OTOKLAYV ICIN)

« Bacillus steorothermophilus sporu igermeli ve biyolojik 6liimiin gergeklesip gergeklesmedigi kisa siirede
ogrenilebilmelidir Medya (bulyon-besiyeri) 6zel cam tlip iginde olmali ve ¢ift indikatdr sistemi
bulunmalidir.Kuru strip ve sporlart muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

« Kahverengi tiip kapag: sterilizan maddeyi gegiren, bakteri bariyeli olan, hidrofobik filtreli, delikli ve
polipropilen olmalidir. Tiip tizerinde, {iretim tarihi ve kimyasal indikator seritli etiketi bulunmalidr.

o Cift indikatér sistemine [enzimatik reaksiyon ve renk degistirme] sahip olmalidir.

« Sterilizasyondan sonra cam tiip indikatoriindeki 6zel kirma yuvasinda bastirilarak kirilmali ve sporlar
[medya] ile temas ettirilmelidir.

o Sporun canliligindan daha uzun siire aktif kalan enzimlere [alfaglukosidase] bagl olarak gergeklesen renk
degisikligi nedeniyle li¢ saatte alinan sonug daha sonra teyit edilebilmektedir.

« Ozel otomatik okuyuculu intikiibatorii olmali ve gesitli renklerle pozitif ve negatif sonug bildirmelidir.

« Normal oda sartlarinda [15-30 °C,%35-60Rh nem] saklanabilmelidir.

e Dac cihazi i¢in uygun kalite ve performansta kimyasal indikatdr gerekiyorsa aparat firma tarafindan
verilecektir.

13.5. KIMYASAL INDIKATOR (BUHAR OTOKLAYV ICIN)

e Indikator stribi buhar otoklavi ile sterilizasyona uygun yiiksek hassasiyette su bazli non toksik olacaktir.
Sterilizasyon sartlarinda istenmeyen durumlarda renk déniisiimii olmamali, doymus buhar, zaman, sicaklik
parametreleri dogru ¢alisiyorsa renk doniisiimii olmalidir. Renk doniisiimii net olarak ger¢eklesmelidir.

e Indikator stribinin hammaddesi 250 gr/m*beyaz bristol kagittan olmalidir.

e Stribin final rengi, kolay kiyaslama i¢in baslangi¢ rengi ile alt alta veya yakin goriilebilir bir yerde
olmalidir. Indikatériin baskis1 1cm2’den az olmayacaktir.

¢ Ug noktali indikator bslgesinde indikatorlerin baskisi biitiin striplerde homojen, eksiksiz ve net olacaktir.

e indikator stribi iizerinde uygun sterilizasyon 121 derece-15 dakika 134 derece-3,5 dakika veya 7 dakika
sartlar1 belirtilmis olacaktir.

e indikator stribi ISO 11140-1 standartlarina uygun olarak tiretilmis olmalidir. Stribin tizerinde ISO 11140-1
uygunlugu Class 5 veya Class 6indikatori oldugu belli olmalidir.

o indikator stribi lizerinde iiretici firma adi, lot numarasi bulunmalidir.
¢ Paketin veya stripin iizerinde imalat ve son kullanma tarihleri olmalidir.
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e Islem sonrasi final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.
e Dac cihazi igin uygun kalite ve performansta kimyasal indikatér gerekiyorsa aparat firma tarafindan
verilecektir.

13.6. ALET ON YIKAMA DEZENFEKTANI (Kullanima Hazirlanmis Soliisyon)

e Uriin her tiirlii cerrahi aletler, dis hekimligi aletler, mikro cerrahi aletleri, anestezi malzemeleri, fleksible
(biikiiliir/biikiilmez),kullanim i¢in uygun olmalidir. Deriyi tahris edici etkenleri olmamalidir.

e Aldehit ve fenol icermeyen konsantre bir tiriin olmalidir. Pas — korozyon olusturacak kalintilar1 temizler
ozelikte olmali, ultrasonik cihazlarda kullanima uygun olmali, temizlik ve dezenfeksiyonu bir tek islemde
gerceklestirmelidir.

e Soliisyonunun i¢inden ¢ikarilan aletler iizerinde leke yapmamali, g6zle goriiliir ve berrak &zellikte olmalidir.

e Uriin bilesenleri, Bis(3-aminopropil) dodecilamin ve didecydimethylpolyethoxyammoniumpropionate,
korozyon inhibitérleri, tensitler ve kompleks yapicilardan olugsmalidir. toksisitesi diisiik olmalidir. Soltisyon
icerdigi antioksidanlar sayesinde nonkorozif olmali ve notr koku ve toksik buharlagsma yapmamali.

e HIV, HBV, HCV, Polio viriis, Staphylococcus aureus, Escherichiacoli, Pseudomanasaeruginosa ATCC,
Enterococcus, CandidaAlbicans, Aspergillusniger, Mycobacteriumterrea, Poteusmirablis kars1 etkili
olduguna dair mikrobiyolojik etkinlik testleri yapilmis olmalidir.

e Uriiniin UBB (Ulusal Bilgi Bankas1) ‘na kayd: yapilmis olmali ve Saglik Bakanlig tarafindan onayl
olmalidir. Uriin 51t lik ambalajlarda olmals.

13.7. ALKALI TEMIZLEYICI
Otomatik yikama ve dezenfeksiyon makineleri i¢in uygun ¢ozelti olmali,Silikatlar, alkaliler, kompleks
yapicilar, korozyon inhibitdrleri i¢ermeli,Konsantre halde olmali, Her tiirlii su sertliginde etkinligi
kaybolmamali,5-8 ml olarak otomatik sulandirma yapilarak kullanilabilmeli, otomatik makine programlarina
uygun olmali,Termo stabil tibbi aletlerin temizlenmesi ve dezenfeksiyonunu 93 C° de isiya hassas
materyallerin temizligi i¢in 50-60 C° de uygun olmalidir

13.8. NOTROLIiZASYON BAKIM SOLUSYONU
Cerrahi alet yikama makinelerinde alkali yikama iglemi bittikten sonra yikanan aletler {izerinde olusan kireg,
tortu ve suyun biraktigi alkali atiklarin giderilmesinde aletlerin parlatilmasinda ve ylizeylerinde koruyucu
tabaka olusturulmasinda kullanilan konsantre soliisyon olmalidir.Igeriginde fosforik asit, tensitler, kompleks
yapicilar ve korozyon Onleyici bulunmali, Su sertliginden etkilenmemeli, antikorizif ozellikli olmal,
Konsantre ¢6zelti 1-3 ml oraninda diliisyon yapilarak kullanilmali,Gériiniimii renksiz olmali,Cerrahi
aletlerde pas olusumunu ve kararmalari engelleyici 6zellikte olmalidir.

13.9. BUHAR STERILIZATOR PRINTER KAGIDI
Otoklav cihazina uygun olacaktir, Termal kagit olacaktir.

13.10. LEKE PAS VE KIiR GIDERICi BAKIM SOLUSYONU

e Soliisyon, hastane ve diger tibbi kurumlardaki anestezi, cerrahi ve tirolojide kullanilan paslanmaz ¢elik,
kaplama, plastik malzeme ve (lastik gibi) elastomerler ile laboratuarlarda kullanilan cam malzeme gibi
cerrahi aletlerin pas ve korozyonlarinin giderilmesinde kullanilmalidir. PH degeri <2 olmalidir.

e Soliisyon en az >%30 Fosforik asit, organik asit ve esterleri, fosfonatlar i¢eren berrak ¢ozelti olmalidir.

e Uriin maniiel kullanmimda, aside dayamkli paslanmaz ¢elik cihazlarin temel temizligi igin 10-15 dakika
stireyle 40°-60°C de %5-10 konsantrasyonda daldirma ¢ozeltisi olarak kullanilabilmelidir.

13.11. PROTEIN KALINTI TESTi

e Cerrahi bir malzemenin yiizeyindeki protein kalintisimi en fazla 15 dakikada tespit etmek {izere
tasarlanmig olmalidir.

e 1, 5,20, 50 pg protein kalintilarini tespit etmelidir. Kan veya kan dokusu gibi az miktarlarda proteini
dlglimleyebilmeli ve yikama siirecinin etkinligini dogrulayabilmelidir.

e Kullanimi kolay olmali, sonuglar kullaniciy1r yorumlama hatasina diistirmeden anlasilabilir olmalidir.

e Pozitif sonuglarda (protein varliginda) farkli renge dontiserek kontaminasyonun varligini saptamalidir.

e Protein kalintis1 olmadig1 durumlarda reaktif maddenin rengi ayni kalmalidir.



e Renk skalasi olmal1 ve bu sayede tahmini miktar tayin edilmelidir. Testler tek kullanimlik olmalidir.Her
bir test {izerindeki etiket, lot numarasi ve son kullanim tarihi bulunmalidir. Her bir test {izerindeki etikette
testin tarihini ve bilgilerini yazmak igin bos bir alan olmalidir. Svab g¢ubugu malzeme {izerindeki oluklu
kenarlar ve liimenler gibi ulasilmasi zor olan bdlgelerden kolayca numune alimini saglamalidir.

e Uriine ait tiim gerekli aparatlar icerecek sekilde teslim edilmelidir.

13.12. ETIKET

¢ 134 Derecede buhar otoklavlarda kullanilir olmalidir. Otoklav 1sisinda yapiskan 6zelligini
kaybetmemelidir.
« Etiketler gizilmemelidir. Iki etiketin ayrilmasini kolaylagtirici 6zelligi olmalidir.

13.13. RIBON
 Otoklav 1sisinda miirekkebi bozulmamalidir.134 Derecede buhar otoklavlarda kullanilir olmalidir. Ribon

etikete uygun dl¢iilerde olmalidir.

13.14.MARUZIYET BANDI

e Steril edilen paketleri digerlerinden ayirt etmek igin kullanilmalidir. Yapistig1 yiizeyde kalinti birakmamali,
kumas, plastik, kagit, metal ve cam iizerine kolayca yapigabilmeli ve {izerine yazi yazilabilmelidir.

e Maruziyet sonrasinda banttaki renk degisikligi net olmali, yoruma agik olmamali, ¢ok koyu renkli
olmamali yazilan yaz ile birlikte karisikliga sebebiyet vermemelidir.

¢ Bant halkasinin i¢inde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi bulunmalidir.

13.15.SILIKON (OTOMATIK KESME MAKINESI iCIN KAUCUK)
e Plastik ve lastik pargalarda asinmay1 engeller, gicirtilar: ve sesleri dnler 6zellikte olmalidir.
¢ Anti statik dzellikte olmalidir.500 ml tiip seklinde ambalajlarda olmalidir.

13.16.DAC YAGI
Merkezlerimizde kullanilan baslik yaglama ve sterilizasyon cihazlarinda kullanima uygun olmalidir.

13.17.MANUEL AERATOR YAGI

eDinamik el aletleri igin yaglama ve temizleme o6zelligine sahip olmalidir. Sprey formunda teneke
ambalajinda olmalidir.

e Spreyle beraber el aletlerine daha rahat yaglama yapilmasi igin noziiller (pulvarize uglar) verilmelidir.

13.18.YER VE YUZEY DEZENFEKTANI

e MSU de yer ve yiizeylerin dezenfeksiyonu igin kullanilacaktir. Dezenfeksiyon yaninda etkili temizleme
islemi de gérmelidir .Konsantre iiriin olmali ve kolayca musluk suyu ile sulandirilabilmelidir .Kullanildig:
yiizeyleri asindirmamali, malzemelerde bozulmaya neden olmamalidir

e [slanmasinda sakinca bulunmayan her tiirlii yiizeyde (yer,duvar,masa yiizeyleri ameliyathane masalari, her
tiirlii cihaz yiizeyleri v.b) kullanilmalidir. Formaldehit, aldehit tiirevleri ve fenol kokenli kimyasallar
icermemelidir. Uriiniin bakterisit, fungusit, viriisid (HBV,HIV dahil) etkisi olmalidir.

e Dezenfektan orijinal ambalaji lizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, kullamimla ilgili Tiirkge
aciklamalar olmalidir.

13.19.EL éLETi VE CIiHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ALDEHITSiZ FENOLSUZ SPREY 1 LT
(HIZLI YUZEY SPREY DEZENFEKTANI)

e Uriin alkol igerikli olmali (en az %70(vol/vol) etil Alkol veya %50(vol/vol) Izopropil alkol veya
%40(vol/vol) n-Propil alkol veya en az % 60 (vol/vol) alkol kombinasyonu) igermelidir. Fosfat, fenol,
aldehit ve aldehit tiirevi kimyasallar igermemelidir. Dezenfektan etkin maddesi/maddeleri Bakteriler,
mantarlar, viriislere kars: etkili olmalidir

e Dezenfektanin solunum yollarini tahris eden, alerjik reaksiyonlara yol agan etkisi olmamalidirDezenfektan,
kokusuz veya hos kokulu olmali, rahatsiz edici ve iritan olmamalidir.

ePas ve korozyon onleyici (nonkorrozif ve nonoksidan) etkisi olmali, gerekli ise formulasyonunda bu
amacli maddeler bulunmali.
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e Uriiniin {izerinde orijinali ile birlikte Tiirk¢e agiklamali etiketi olmalidir. Tiirkge etiketin tizerinde; Uretim
ve son kullanma tarihi, agildiktan sonraki son kullanim siiresi, kullanma talimat1, yan ve toksik etkilerine
iliskin uyarilar, seri numarasi,iiretici firma bilgileri yazili olmalidur.

e Dezenfektan soliisyonunun giivenlik veri belgesi (MSDS),Uriin ile ilgili Saglik Bakanlig: Biyosidal Uriin
Ruhsatnamesi olmalidir.

13.20. YIKAMA ETKINLIiK INDIKATORU

Yikayici-Dezenfektérlerde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi i¢in tasarlanmig olacaktir.
Ayn1 zamanda 20°C veya 65°C’de frekans1 42 kHz’e esit veya daha yiiksek olan ultrasonik yikama
makinelerinin rutin kontrollerinde de kullanilabilmelidir.

Kirlilik Testi, tizerinde sentetik test kiri bulunan tek kullanimlik polimer indikatorlii serit ve bu
seridin yerlestirilecegi holder’dan (tutas) olusacaktir.

Indikator, 70x30 mm ebatlarinda polimer substrat iizerine emdirilmis olmalidir.

Sentetik etst kiri, insan kan ve dokusunu temsil edecektir.

Indikaétrii yerlestirmek igin sartlar zorlastirilmig holder’1 paslanmaz gelikten olacaktir.

EN ISO 15883-5:2005(E) Yikayici1 Dezenfektorlerin rutin kontrolii i¢in gerekleri yerine getirilmis
oldugu iiretici tarafindan belgelenecektir.

Markasi, LOT numarasi ve son kullanma tarihi indikatoriin tizerinde yazili olacaktur.

Islem oncesi holder’a yerlestirilen indikator, basarili bir islem sonunda okuma hatalarina izin
vermeyecek sekilde yiizeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

Test sonucunu yorumlamak i¢in indikatérlerle birlikte renk degisim tablosu verilecektir.
Indikatorlerle beraber 3 adet orijinal 6zel gelik aparat(holder) verilecektir.

UriintinUTS’ye kaydi olacaktir.

13.21. SIMAN/ALJINAT COZUCU

Cerrahi aletlerin temizleme ve yenileme soliisyonu olarak kullanilabilmelidir.
Doku, kan, tiikiiriik gibi organik kirlilikler ile alginat, siman art131, potasyum, klor, sodyum vb gibi
inorganik kirliliklerinin ortamdan uzaklastirilmast i¢in kullanilmalidir.
Uriiniin bilesiminde <5 Kuaterner amonyum bilesigi, < 5 Noniyonik Yiizey Aktif Madde, < 10
Fosforik Asit, >2 Enzim(Amilaz, Proteaz, Lipaz, Seliilaz), Korozyon Inhibit6rii ve yardimel
maddeler bulunmalidir.
Uriin igeriginde aldehit, halojen, benzen, fosfat, toluen bulunmamalidir.
Aletlere bulasan dis tedavi kimyasallarinin, tel firga, kazima ile aralara girmeye gerek kalmayacak
sekilde basarili olmalidir.
Uriin ultrasonik kullanima uygun olmal1 ve 45° C den fazla isitildiginda insan sagligini olumsuz
yonde etkileyebilecek gaz ¢ikisi ve koku olmamalidir. Ultrasonik makinelerde maksimum 3 dakikada
ve manuel kullanimda 5 dakikada etki etmelidir.
Uriin kullanima hazir olarak sunulmali, sulandirilma yapilmamalidir. C6ziiniirliik % 100 olmali
erimemis ¢6zelti birakmamalidir.
Bakteriostatik 6zellikte olmalidir.
Rahatsiz edici koku vermemelidir.
Uretim izin belgesi ile tiretiliyor olmalidir.
Uriiniin pH degeri maksimum 3 olmalidir.
Uriin 5 litrelik kilitli kapakli orijinal ambalajinda, PVC igermeyen HDPE ambalajlarda olmalidur.
Soliisyonun zelligini bozacak sekilde 151k gegirecek nitelikte saydam kaplarda olmamalidir.
Uriin {izerinde formiilasyonu, kullanim sekli, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri agik¢a
belirtilmis Tiirkge etiketi olmalidir. Uyari isaretleri etiket tizerinde gosterilmis olmalidir.
Uriine ait veri giivenlik belgesi ,UTS belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.
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