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ETiLEN oKSiT KARrU$ TEKNiK $ARTNAMESi

1. Aga[rdaki malzemeler her sterilizasyon igin kartuqlarla egit miktarda kullanrcrya teslim
edilmelidir;
o 0/o96EO gazro/o4 di$er karrqrm
o Nisbi nem stabilizasyon paketgikleri.
o Kantatif dozimetre.
o Liner bag.

2. Kartuglar 11 gram (+lgram) etilen oksit igermelidir. Daha az EO gazt kullanarak
sterilizasyon yapan kartuglar tercih sebebi olabilecektir.
Teklif edilen kartuglar CE belgeli/onayh olmah; CE igaretleri kartuq iizerinde ruhsat ve
kimlik numaralan ile birlikte basrh olmahdrr. Aynca, kartuqlann lot numaralan,
kullamrken dikkat edilmesi gereken hususlar ve son kullanma tarihi gibi bilgiler
kartuglarrn iizerinde basrh olmahdrr.
Sterilizasyon srasmda kullamlan ve kartuqlarla beraber verilen (nispi nem stabilizasyon
paketgikleri) CE belgeli olmah ve tizerilerinde kimlik numarasr ile birlikte basrh
olmahdrr. Nispi nem stabilizasyon paketgikleri 4.0 gram + 50 nem igerecek soltisyon
igermeli ve sterilizasyon ortammda en az oh3}'luk nisbi nemi saflayabilecek nitelikte
olmaltdrr. Paketgiklerde koruyucu amagh oA3'i sodium benzoate bulunmahdrr.
Paketgiklerin igerisinde bulundufu kutunun tizerinde kullanrrken dikkat edilmesi gereken
hususlar, lot numarasl ve son kullamm tarihi gibi bilgiler bulunmahdrr.
Kantatif dozimetre yerine kimyasal indikat<jr teklif edilemez.
Sterilizasyon srasmda kullamlan ve kartuqlarla beraber verilen kantatif dozimetreler CE
belgeli olmah ve CE igareti kimlik numarasr ile birlikte iirtintin tizerine basrh olmahdrr.
Dozimetre sterilizasyon srasrnda 50oC de I saat boyunca sterilizasyon igin yeterli
konsantrasyonun sallandr[rnr gdsterecek qekilde kalibre edilmig olmahdrr (750mg/saat).
Dozimetreler iizerinde cam tiipler kullanrlarali etilen oksit dozu tespit edilebilir olmahdr.
Teklif veren firma gerektiginde bununla ilgili iiretici firmadan evrak sunabilmelidir.
Dozimetr'eler renk skalasma ihtiyag duymamah ve bu prensibe gore gahgmamahdrr.
Sterilizasyon srrasrnda kullanrlan kartuglarla beraber verilen liner bag'lar CE belgeli
olmalt ve tizerinde CE iqareti kimlik numarasr ile birlikte basrh olmahdrr. Aynca, teklif
veren firma liner bag'tan sterilizasyon koqullarrnda etilen oksit difiizyon hrzrrun ne kadar
oldu[unu agrklamah ve bu diflizyon hrzryla havalandrma sonrasl sterilizasyon esnasmda
kullanrlan gazrntamammtn nasrl havalandrrrldr[rnr agrklamah ve ispatlamahdrr.
Teklif edilen malzemelerin paketlendi[i kit prospektiisiinde, kitin iireticisi tarafindan kitin
ve muhteviyatrrun kullanrlaca$r cihazauygun oldu[una dair beyan olmahdrr.

10. Ti.im bu malzemeler mevcut cihaza uygun olmahdrr. Teklif edilen malzemeler aynl
iireticiye ait olacaktrr. Tiim i.iriinler igin mengei qehadetnamesi verilecektir.

ll.Teklif edilen i.iriiniin bu tizelliklerini orijinal katolofunda ve iiriin tizerinde ayn ayrr
gdsterilecektir. Herhangi bir maddeye cevap verilmemesi durumunda tirtiniin uygun
olmadr[r anlamna gelmektedir.

12. Teslim edilecek iirtinlerden en az ikiqer adet numune ameliyathane sorumlu
hemgiresine teslim edilecek.Bu iiriinler sterilizasyon birimi tarafindan denendikten soffa
verilecek teknik raporla bildirilecektir.
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