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" gosterilecektir. Herhangi bir maddeye cevap verilmemesi durumunda irliniin uygun
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ETILEN OKSIT KARTUS TEKNIiK SARTNAMESI

Asagidaki malzemeler her sterilizasyon igin kartuslarla esit miktarda kullaniciya teslim
edilmelidir;

e %96 EO gaz1 %4 diger karigim

e Nisbi nem stabilizasyon paketgikleri.

e Kantatif dozimetre.

e Liner bag.

Kartuglar 11 gram (+1gram) etilen oksit icermelidir. Daha az EO gazi kullanarak
sterilizasyon yapan kartuslar tercih sebebi olabilecektir.

. Teklif edilen kartuslar CE belgeli/onayli olmali; CE isaretleri kartus tizerinde ruhsat ve

kimlik numaralar1 ile birlikte basili olmalidir. Ayrica, kartuslarin lot numaralari,
kullanirken dikkat edilmesi gereken hususlar ve son kullanma tarihi gibi bilgiler
kartuslarin tizerinde basth olmaldur.

Sterilizasyon sirasinda kullanilan ve kartuslarla beraber verilen (nispi nem stabilizasyon
paketgikleri) CE belgeli olmah ve iizerilerinde kimlik numarast ile birlikte basili
olmalidir. Nispi nem stabilizasyon paketgikleri 4.0 gram =+ 5% nem icerecek soliisyon
icermeli ve sterilizasyon ortaminda en az %30’luk nisbi nemi saglayabilecek nitelikte
olmalidir. Paketgiklerde koruyucu amacl %3’ sodium benzoate bulunmalidir.
Paketciklerin igerisinde bulundugu kutunun Gzerinde kullanirken dikkat edilmesi gereken
hususlar, lot numarast ve son kullanim tarihi gibi bilgiler bulunmahidir.

Kantatif dozimetre yerine kimyasal indikator teklif edilemez.

Sterilizasyon sirasinda kullanilan ve kartuslarla beraber verilen kantatif dozimetreler CE
belgeli olmali ve CE isareti kimlik numarasi ile birlikte triiniin tizerine basili olmalidur.
Dozimetre sterilizasyon sirasinda 50°C de 1 saat boyunca sterilizasyon icin yeterli
konsantrasyonun saglandigini gosterecek sekilde kalibre edilmis olmalidir (750mg/saat).
Dozimetreler iizerinde cam tiipler kullanilarak etilen oksit dozu tespit edilebilir olmalidir.
Teklif veren firma gerektiginde bununla ilgili tiretici firmadan evrak sunabilmelidir.
Dozimetreler renk skalasina ihtiyag duymamali ve bu prensibe gore caligmamalidir.
Sterilizasyon sirasinda kullanilan kartuslarla beraber verilen liner bag’lar CE belgeli
olmal1 ve tizerinde CE isareti kimlik numarasi ile birlikte bastl olmalidir. Ayrica, teklif
veren firma liner bag’tan sterilizasyon kosullarinda etilen oksit diftizyon hizinin ne kadar
oldugunu agiklamali ve bu diflizyon hiziyla havalandirma sonrast sterilizasyon esnasinda
kullanilan gazin tamaminin nasil havalandirildigini agiklamali ve ispatlamalidir.

Teklif edilen malzemelerin paketlendigi kit prospektiisiinde, kitin iireticisi tarafindan Kitin
ve muhteviyatinin kullanilacagt cihaza uygun olduguna dair beyan olmahidir.

Tiim bu malzemeler meveut cihaza uygun olmalidir. Teklif edilen malzemeler ayni
iireticiye ait olacaktir. Tim {iriinler icin mensei sehadetnamesi verilecektir.

Teklif edilen {iriiniin bu szelliklerini orijinal katologunda ve {iriin {izerinde ayri ayrl

olmadig1 anlamina gelmektedir.
Teslim edilecek tiriinlerden en az ikiser adet numune ameliyathane sorumlu

hemsiresine teslim edilecek.Bu dirlinler sterilizasyon birimi tarafindan denendikten sonra
verilecek teknik raporla bildirilecektir.




