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KI};LZEMENIN ALDEHIT iCERMEYEN HIZLI SPREY DEZENFEKTAN
F.:iZiKSEL ‘ 1. Kullanildig: malzemelere zarar (renk solmasi, boyama gibi)
OZELLIKLERI vermemeli ve kotii kokulu olmamalidr. B -
1. Uriin en az % 50 - 70 oraninda alkol ve temizleyici madde veya
_ % 40 alkol ve kuaterner amonyum bilesenleri i¢ermelidir.
KIMYASAL 2. Uriin aldehit ve fenol igermemelidir.
OZELLIKLERI 3. Bakterisid (mikobakteri dahil), fungusid, virusid etkisi olmalidur.
4. Dezenfeksiyon igin gereken temas siiresi konsantrasyonuna orantili
. olarak 1-5 dakika olmaldir. - =
DEPOLAMA o
SARTLARI 1. Havalandirmas: mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
| | ifg%g?’illi\;[é‘;ERl 1. Sik dokunulan yiizeylerin ve arag gereclerin (kuvézler dahil) temizlik

sonrasi dezenfeksiyonunda kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
| VE MiADI

I

1. Uriintin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil
olmali, bu siire i¢inde kullamlmayan {iriinler son kullanma tarihine 3
ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli iiriin ile degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI

2. Uriin 750 ml Véya 1 litrelik ambalajlarda, sprey seklinde, kullanima |
hazir olmalidir.
3. Ambalajlar iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullamim ve

| OZELLIKLER

VE MIKTARI teknik  6zellikleri Tiirkge olarak belirtitmis olmalidir.
4, Teklif edilen iiriiniin kullanma kilavuzunda sadece ylzeylerin
dezenfeksiyonuna yonelik olarak {iretildigi ibaresi yer almalidir, :
TiBBI |
OZELLIKLERI | |
1.S6zlegmenin  imzalanmasma miteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarib itibariyla en
'l‘ESLiMAT gee 15 takvim giini iginde teslim etmek zorundadir. ‘
| SEKLI 2.Malzemeler viiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
| deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitastyla istif edilmesi
B kaydiyla teslim etmek zorundadir. o -
1. Uriiniin T.C Saghk Bakanligmna bagl hastaneler veya iiniversite
hastanelerinden alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir.
ZORUNLU 2. Istekliler teklif ettikleri iiriiniin orijina! katalogunu ihale dosyasina |

‘koymahdir.

3. Biyosidal Urlinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligi Temel
Saghk Hizmetleri Genel Miudirligii'nce verilmis ruhsat belgesi
veya Biyosidal Envanteri Listesi’nde kayith oldugunu gbsterir
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belgesi bulunmalidir.

4. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir.

5. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek iizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklariyla Dbirlikte Ihale

Komisyonuna sunmahdir.

6. Istenen tim belgeler ihale swasinda ihale  dosyasinda
bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandinlarak bulundurulmali, orijinal belgelerde Tiirkge
gevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge
konulmamahdir. '

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 (On) takvim
giinii iginde ticretsiz olarak degistirecektir.

8. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane
Infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir. ‘ -

|
|
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MALZEMENIN ADI ALDEHITSiZ ALET DEZENFEKTANI (MANUEL DEZENFEKSIYON iCiN)
FIZIKSEL
| OZELLIKLERI
1. Aldehit, fenol, setrimid icermemeli ve genis spektrumlu olmalidir.
2. Teklif edilen {iriin korozyon 6nleyici katkilar igermeli, aletlerde pas
ve benzeri bozulmalara yol agmamali, kotii kokulu olmamali ve
KIMYASAL berrakligim korumalidir.
OZELLIKLERI 3. Dezenfeksiyon icin gereken temas siiresi en fazla 15 dakika
olmalidir.
4. Bakterisid (Tbe dahil), fungusid ve viriisid etkili olmahdr.
5. Uriin gesme suyu ile sulandirilmalidir.
DEPOLAMA 1. Havalandirmas1 mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
SARTLARI

| KULLANIM YERI VE
- OZELLIGI

1. Tuim birimlerde aletlerin orta diizeyde dezenfeksiyonunda

kullanilacaktir.

——

' URETIM TARIHI VE

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) y1l olmalidir, bu siire iginde kullanilmayan {irtinler son kullanma
tarthine 3 ay kala vyiklenici tarafindan yeni tarihli trlin ile |
degistirilmelidir. - ]

1. Yiiklenici firma iiriinii konsantre halde teslim etmelidir. Sulandirilmig
{irliniin stabilitesi en az 24 saat olmalidir.

2. Ambalajlar {izerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullamim ve
teknik 6zellikleri Tiirkge olarak belirtilmis olmalidur.

3. Teklif edilen {iirtiniin kullanma kilavuzunda sadece tibbi cihaz
dezenfeksiyonuna yonelik olarak tiretildigi ibaresi yer-almalidir.

4. Uriin 5 litrelik kilitli kapakh, 151k ge¢irmeyen ambalajlarda teslim

edilmelidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
geg 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Uriintin T.C.Saghk Bakanlifina baglh hastaneler veya {iniversite
hastanelerinden alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir

2. Istekliler fiyat tekliflerini, iiriiniin Ureticisi tarafindan tavsiye edilen
en diisik sulandirma oraninda swlandirdnus litre fivati olarak
vermelidir.

3. Istekliler teklif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu ihale dosyasina |
koymalidir. |

Wik, 5180
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10.

Teklif edilen {irtin T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna sahip olmalidir.

Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir.

Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek iizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklaniyla birlikte [hale
Komisyonuna sunmalidir.

Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda
bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandirilarak bulundurulmal,, orijinal belgelerde Tiirkce
cevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin diginda belge
konulmamahdir.

Yiiklenici firma @riinii kullamm sonrasi nitralize etmek i¢in gerekli
ndtralizan maddeyi vermelidir. Uriiniin  nétralize  edilmesi
gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile 10 (On) takvim
giinil icinde iicretsiz olarak degistirecektir.

Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane
Infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir.

|
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mLZEMENm | HIZLI SUSUZ EL ANTISEPTIGI
1. Igerigi sayesinde alkole hassasiyet gdsteren ciltlerde bile giivenle
FIZIKSEL kullanilabilmelidir. Alerjik reaksiyonlara neden olmamal, elleri
OZELLIKLERI tahrig etmemeli, kullanimdan sonra kétii koku ve yapiskanlik hissi
yaratmamalidir.
1. Urilin % 70-96 oraminda alkol bazli olmali ve derinin tahris olmasini
KIMYASAL onleyici yumusatict madde igermelidir.
OZELLIKLERI 2. Uriin genis spektrumlu olup 30 saniye i¢inde etkin el antisepsisi
saglamalidir. J
|
gg%ljﬁﬁ? 1. Havalandirmast mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
KULLANIM YERI hrl e el o NP
VE OZELLIGi 1. Fakiiltenin biitiin birimlerinde el temizligi i¢in kullanilacaktir.

I'JRETjM TARIHI
VE MIADI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) y1l olmalidir, bu siire i¢inde kullanilmayan tiriinler son kullanma
tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli Uriin ile
degistirilmelidir,

AMBALAJ SEKLI

1. Malzeme 1 litrelik ambalajlarda ve kullamima hazir olarak teslim
edilmelidir. Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi,

VE MIKTARI kullamim ve teknik 6zellikleri Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en |

. . .| gec¢ 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

TESLIMAT SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

1. Uriintin T.C.Saghik Bakanlifma bagh hastaneler veya iiniversite
hastanelerinden alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir.
Bu belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir. .

2. Istekliler teklif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu ihale dosyasina
koymalidir.

3. Biyosidal Urtinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligi Temel

ZORUNLU g . . oi qon fresess - .

OZELLIKLER Saglik Hizmetleri Genel Mudiirliigii’'nce verilmis ruhsat belgesi veya

Biyosidal Envanteri Listesi’'nde kayitli oldugunu gosterir belge
bulunmalidir. Bu belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir.

4. Yiklenici firma her 1litre malzeme i¢in bir adet kutuyla uyumlu, iyi
calisan pompa vermelidir.

5. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek {izere en az 1 adet orijinal

- ambalajindaki numuneyi ihale evraklariyla birlikte Thale

IMZA-KASE Mzt)j?{ IMZA-KASE
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Komisyonuna sunmalidur.

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim
glinii iginde iicretsiz olarak degistirecektir. ,

7. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir.

8. Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda
bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandirilarak bulundurulmal, orijinal belgelerde Tiirkge
cevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge
konulmamahdrwr.

! 9. Yiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane

| Infeksiyon Kentrol Komitesine teslim etmelidir.
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mLZEMENIN ALKOLSUZ CILT ANTISEPTIGI
_ 1. Soliisyonu dokerken, sollisyon sisenin disindan  siiziilerek
[ akmamalidir.
EIZ%FIJIL(ISEII(JLERI 2. Cilde siiriildiigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik &zellige
sahip bir film tabaka olusturmalidir.
1. Formiilii % 10 povidon-iyot i¢ermelidir.
N 2. Uriin alkol igermemelidir.
I(%I\;TIEI%ISIQII.JERI 3. Uriin genis spektrumlu, bakterisidal, virusidal, fungusidal 6zellige
’ sahip olmalidir.
ls)fl}{giigllA 1. 25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak depolanmalidir.
: i 1. Ameliyattan 6nce, enjeksiyon, biyopsi, kan alma vb. islemlerde cilt
Iég I(‘)Li‘;l:?;[GIYERI ve mukoza antiseptigi olarak kullanilacaktir. |
| 2. Yara tedavilerinde antiseptik olarak kullamlacaktir. [ |
1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 : !
URETIM  TARIHI (iki) y1l olmalidir, bu siire i¢inde kullanilmayan iirtinler son kullanma | |
VE MIADI tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli @rtin ile
| ~ degistirilmelidir.
| 1. 1 litrelik 151k gegirmeyen, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde
(yukar1 ¢ekilerek akigin saglandigt geri itince akigin sonlandig1) veya
AMBALAJ SEKLI ozel piiskiirtme (pompalt) baslikli ve kullanima hazir plastik siselerde
VE MIKTARI ambalajlanmis olmalhidir
2. Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve
teknik ozellikleri Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.
FTT -
OZELLIKLERI
| 1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi Uzerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
I .| geg 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.
eSO AL 2:Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarmna veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir. 4
1. Uriniin T.C. Saghk Bakanhgmna bagh hastancler, {iniversite
ZORUNLU hastaneleri veya Halk Saghigi Genel Miidirlagi Cevre Saglig1
(")ZELiiKLER Dairesi Bagkanlig tarafindan yaymlanan Biyosidal Uriinlerin
Analizinin Yapilabilecegi Akredite Labotatuvarlar Listesinde yer
| alan laboratuvarlar tarafindan CE belgesi gegerlilik siiresi iginde
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alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir.

Thale dosyasinda {iriiniin orijinal katalogu bulunmalidir.

3. Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligi Temel
Saglik Hizmetleri Genel Midirliigii’nce verilmis ruhsat belgesi
veya Biyosidal Envanteri Listesi’nde kayith oldugunu gosterir l
belge bulunmalidir.

4. Infeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerek goriildiigti takdirde,
Saglik Bakanlifinca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen
bir laboratuvarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik,

| korozif etki vb. agisindan test bedeli ytiklenici tarafindan 6denmek

] tizere lirlinlin tekrar analizi yaptirtlacaktir. Sonucun olumsuz ¢ikmasi

| halinde alinan triinlerin tiimii 7 takvim giinil i¢inde degistirilecektir.

| 5. Istekliler ihale swrasinda degerlendirilmek ve ameliyathanede

§

denenmek tizere en az 2(iki) adet orijinal ambalajindaki numuneyi |

ihale evraklartyla birlikte [hale Komisyonuna sunmalidir,
| 6. Urine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
| bulunmalidir.

7. Istenen tiim belgeler ihale swrasinda ihale  dosyasinda |

‘ bulundurulmalidir. Ihale dosyasinda sadece istenilen belgeler
|
|

|

numaralandirilarak bulunduralmal;, orijinal belgelerde Tiirkge |
¢evirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge |
konulmamahdir. i

8. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane ‘
infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir. ,

9. Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun clmayan, |
hatali, bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile 10 (On) takvim |
giindl iginde Uicretsiz olarak degistirecektir. {

IMZAnKA‘%L IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

“FLEKSIBLE” ENDOSKOP DEZENFEKTANI

FiZiKSEL
OZELLIKLERIi

1.Soliisyon, kullanima hazir olmali ve sulandirilmadan kullanilmalidir.
Kullanima hazir formunun igerisinde tortu bulunmamalidir. Aktivasyon
gerektirmemelidir.

2.Soliisyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.

lSiMYA_SAL .
! OZELLIKLERI

1.Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullanim i¢in uygun bir
soliisyon olmali, endoskop kiliflarinda yumusama, paslanma ve erozyon
gibi zedelenmelere neden olmamalidir.

| 2.Dezenfektan soliisyon, bakteriler (Mycobacterium tuberculosis dahil),
mantarlar, viruslar (Hepatit B, Hepatit C, HIV dahil) tizerinde &ldiirticti
etkiye sahip olmalidir.
3. Dezenfektan soliisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullamlarak
test edilmelidir. Ihaleyi kazanan firma ayhk en az 250 adet olmak iizere
kontrollere yetecek kadar test stripi saglamalidir. Ayrica yiiklenici firma
firtinii kullamm sonrasi nétralize etmek igin gerekli nétralizan maddeyi
vermelidir.
4. Dezenfektan soliisyonu %0.55-%0.60 konsantrasyonda Orto-Fitalaldehid
(Ortho-Phthalaldehyde) igermelidir. Gluteraldehid, Formaldehid, Kuarterner
Amonyum, Metanal, Fenol ve Klor igermemelidir.

‘ 5. Soliisyon, her tiirlii cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarimn (maske, ambu,
vb.) ve Fakiiltemiz demirbagina kayith Storz, Pentax, Fujinon marka
endoskoplarin dezenfeksiyonu i¢in uygun olmahdir.

6. Soliisyon, 14 giin tam etki siiresine sahip olmalidir.
7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi bulunmamalidir.
8. Soliisyon genis Ph (3-9) araliklarinda etkili olmahdir.

' 9. Hizh dezenfeksiyona (5—15 dakika) olanak saglamalidir.

10. Uretici firmanin kendi dezenfektaninin kimyasal bilesenleri ile uyumlu,
endoskoplara zarar vermeyecek enzimatigi mutlaka olmali ve yiiklenici firma
dezenfektan ile birlikte iiriin kullamim talimatinda onerilen oran kadar, aylik
en az ‘150 litre enzimatigi temin etmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmaldir.

KULLANIM YER{ VE
OZFELLIGI

aletlerin, anestezi ekipmanlarinin ve fleksible endoskopik cihazlarin yiiksek
diizey dezenfeksiyonunda kullanmilabilmelidir. Sunulan {riiniin {izerinde
mutlaka fleksible endoskop dezenfektani ibaresi bulunmalidir.

1.Urtin, U’rolo}i_ I_Endoskopi Uniteleri harig 151y—a duyarli cerrahi, medikal I
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| URETIM TARIHI VE
| MIiADI

AMBALAJ SEKLI VE
| MIKTARI

L

TiBBi OZELLIKLERI

| l.Solﬁsyonﬁn raf omril en az 2 yil olmalidir. Hastaneye teslim tarihi 1'
itibariyle en az 18 ay olmalidir.

1.Soltisyon, 3- 5 litrelik ambalajlarda sunulmalidir.

2.Uriin nétralize edilmesi gerekiyor ise teslim edilen iiriin miktarina uygun
oranda noétralizan maddenin her iriine ait bidon ambalajinin {izerine
yapistirilmasi zorunludur.

| 3.Ambalajlar orijinal kilitli kapakli olup tizerinde Tiirkge olarak, iiriiniin
kullanimi, yan ve toksik etkilerine iliskin uyarilar iretim ve son
kullanma tarihi, seri numarasi olmalhdar.

|

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarmna veya birim
deposuna getirifecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
| kaydiyla teslim etmek zorundadir. ]

ZORUNLY
OZELLIKLER

i 1.Uriintin akredite oldugunu gosterir T.C.Saglik Bakanlhig tarafindan onayli
Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) kodunu gosterir belge, orijinal etiket ve
prospektiis bilgileri olmahdir. .
2.Istekli firma teklif ettigi Uriiniin her tiirli cerrahi aletin, anestezi
aksesuarlarinin (maske, ambu, vb.) ve Fakiiltemiz demirbagina kayitl Storz,
Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyvonu igin uygun oldugunu,
paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumusama gibi zedelenmelere
neden olmadigimi belgeleyven yukarnida sozli edilen markalar tarafindan
verilmis uygunluk belgelerini veya T.C Saglik Bakanligina baglh
hastaneler, Universite hastaneleri veya uluslararasi referans merkezlerden
alinan korozif etkisi olmadigina dair korozyon analiz test raporiarini ihale
strasinda Thale Komisyonuna sunmalidir.
3.Istekli firma teklif ettigi iirtiniin, bakteriler, mantarlar, viruslar (Hepatit B,
Hepatit C, HIV dahil) ve tiiberkiiloz tzerinde oldiirlicii etkiye sahip
oldugunu gosterir T.C Saglik Bakanlhifma bagh hastaneler, Universite
hastaneleri veya uluslararas: referans merkezlerden alinan Mikrobiyolojik
Aktivite Belgesini ihale sirasinda Thale Komisyonuna sunmalidir.
4.Uriintin nétralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir.
5.lhaleyi kazanan firma ihtiyag durumunda iiriin kullanim ile ilgili olarak |
_istenilen giinler ve saatlerde egitim verebilmeli ve gerekli dokiimanlar |

IMZA-KASE
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saglamalidur.

6.istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek iizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi (dezenfektan ve enzimatik) ihale evraklanyla
birlikte ihale komisyonuna sunmalidir.

7.Yiklenici firma; {iriiniin kullamldigx cihazlarda dezenfektandan
kaynaklanan ariza meydana gelmesi halinde zarar karsilayacagina
dair taahhiitnameyi, szlesme yapildiktan sonra kuruma teslim etmelidir.

8. Yiiklenici firma; iiriiniin kullamldig1 siire boyunca, self dezenfeksiyon,
kacak test programi ve Kilit kapak ozelliklerine sahip daha once
kullamilmamis 6 (Alt1) adet endoskopi yikama cihazini, riin tesliminde
belirtilen birimlere kurulumunu saglayarak teslim etmelidir. Bu siire
boyunca cihazin kullammu ile ilgili egitim, cihazin bakim ve onarim
hizmeti yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

9.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile icretsiz olarak degistirmelidir.
10.Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda

bulunmalidir.
11.istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidar.

fhale dosyasinda sadece istenilen belgeler numaralandirilarak
bulundurulmaly, orijinal belgelerde Tiitkge cevirileri de bulundurularak
istenilen belgelerin disinda belge konulmamahdir.

12. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane Infeksiyon
Kontrol Komitesine teslim etmelidir.

IMZA-KAS

) nbu\'itp Fakiitest
‘Szr‘:‘ Higm, fivan EROL

infeksiyoh Kentrol Hemsirest




SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

e ALKOL (% 96’Iik)
.lj.‘iZiKS].EL ' 1. Etil alkoliin kendine has kokusu olmali, farkli bir koku ihtiva
OZELLIKLERI etmemelidir.
KIMYASAL 1. Etil alkol 96 derece farmasétik Kkalitede olmalidir. Metil
OZFLLIKLERI icermemelidir.
]S)flli'(l?II:ﬁ:IIA 1. Havalandirmast olan serin bir yerde depolanmalidir
KULLANIM 'YERI 1. Ilgili Teblige gore iirlin tibbi amagh kullanim alkolii olmalidir.
VE OZELLIGI Fakiiltenin tiim birimlerinde kullanilacaktir.

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
URETIM  TARIHI (iki) y1l olmalidir, bu siire iginde kullanilmayan tirtinler son kullanma
VE MIADI tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli iirlin ile

degistirilmelidir.
1. Safetil alkol temiz ve dis etkenlerden tam korunmusg, miihiirlii etiketli

5 litrelik mat siyah plastik bidonda olmali, her 5 litrelik bidon
{izerinde tiretim ve son kullanma tarihi yer almali, ilk defa
kurumumuzda acilacak sekilde olmalidir. Uzerinde alkole iliskin
uyarici bilgiler bulunmalidir.

' TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ot

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler

halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
geg 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarma veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi

kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.

Istekliler ithal iiriin icin Tiitin ve Tiitin Mamulleri ve Alkolli
Ickiler Piyasasi Diizenleme Kurulu (TAPDK) Ithalata Uygunluk ||
Belgesi ve Dagitim Yetki Belgesinin asli veya noter onayh
fotokopisini ihale komisyonuna vermelidir.

istekliler yerli iiriin i¢cin Imalat Uretim Belgesi ve TAPDK
Dagitim Yetki Belgesinin ashi veya noter onayl fotokopisini ihale
komisyonuna vermelidir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim
giindi iginde ticretsiz olarak degistirecektir.

Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir. .

Istenen tim Dbelgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda
bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandirlarak bulundurulmali, orijinal belgelerde Tiirkge
cevirileri de bulundurilagak istenilen belgelerin _disinda belge

i
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konulmamahdir.

6. Yiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane
Infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir.

7. Yiiklenici firma etil alkol analiz raporunu, muayene kabul
komisyonuna vermelidir. Muayene sonucu herhangi bir olumsuzluk

saptanirsa gelen parti alkol uygun olantyla degistirilmelidir.
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MALZEMENIN
ADI KLORHEKSIDIN ICEREN ANTISEPTIKLI SIVI SABUN
FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Uriin %4 klorheksidin glukonat ve alkol tiirevleri ile derinin tahris
KiIMYASAL olmasini 6nleyici yumusatict madde i¢cermelidir.
OZELLIKLERI 2. Uriin cilt dokusunu tahris etmemeli, hijyenik el antisepsisi

saglamalidir.

DEPOLAMA 1. 25°C altindaki oda sicakliginda 1giktan korunarak depolanmalidir.
SARTLARI
gléliﬁ?;[GIYEm 1. Hijyenik ve cerrahi el yikamada kullanilacaktir.

URETIM  TARIHI
VE MIADI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) yil olmalidir, bu siire i¢inde kullanilmayan {irlinler son kullanma
tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan vyeni tarihli {irlin ile
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Malzeme llitrelik 151k ge¢irmeyen ambalajlarda ve kullanima hazir
olarak teslim etmelidir.

2. Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve
teknik ozellikleri Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giini i¢inde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Uriiniin T.C. Saglik Bakanhigina bagh hastaneler veya iiniversite
hastanelerinden alinan Mikrobiyolejik Aktivite Belgesi olmalidir.

2. Istekliler teklif ettikleri {iriniin orijinal katalogunu ihale dosyasina
koymalidur.

3. Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligi Temel
Saghik Hizmetleri Genel Midirliigii'nce verilmis ruhsat belgesi
veya Biyosidal Envanteri Listesinde kayith oldugunu gosterir belge
bulunmalidir.

4. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek tizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklaniyla birlikte Ihale

Komisyonuna sunmalidir.
5. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda

bulunmalidir.
6. Istenen tlim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda
¢ bulundurulmalidir, Thaten dosyasinda sadece istenilen belgeler
IMZA- ' .
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numaralandirilarak bulundurulmal, orijinal belgelerde Tiirkge ||
cevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge
konulmamahdir.

7. Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (On) takvim
glinii i¢inde Uicretsiz olarak degistirecektir.

8. Yiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane
Infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir. |
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NIALZEMERIN %2 KLORHEKSIDIN iCEREN CiLT ANTISEPTIGI
FIZIKSEL
OZELLIKLERI

. 1. Uriin %70 Isopropil Alkol ve %2 Klorheksidin Glukonat igermelidir.
KIMYASAL _— . .. . c ..
67 ELLIKLERI 2. Urlin genig spektrumlu olup etkin cilt antisepsisi saglamalidir.

3. Uriin cildi tahris etmemeli, alerjik reaksiyonlara neden olmamahdir.

]s)flli"?{l:lgl[A 1. Havalandirmas: mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

1. Fakiiltenin biitin birimlerinde kan alma, enjeksiyon, kateter |
uygulamalar gibi iglemlerden once cilt antisepsisi igin kullanilr.

URETIM TARIHI
VE MiADI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 |
(iki) y1l olmalidir. Bu siire iginde kullamlmayan tirtinler son kullanma
tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli riin ile
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Uriin 100 m!’ lik, 15181 gecirmeyen renkte, kilitli kapakli ambalajlarda !
ve kullanima hazir olarak teslim edilmelidir. Uriin ile beraber her bir
{irtine sprey baslik verilmelidir.

2. Ambalajlar lizerinde son kullanma tarihi, lot numaras, kullamim ve
teknik 6zellikleri Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.

TIBBI '
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.So6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi Uzerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarma veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadr. |

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Urtinin T.C Saghk Bakanlhgma bagli hastaneler veya Universite
hastanelerinden alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir.

2. Istekliler teklif ettikleri tiriiniin orijinal katalogunu ihale dosyasina
koymalidir.

3. Uriiniin Saglik Bakanlig Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu tarafindan
verilen Biyosidal Uriin Ruhsati olmalidur.

4. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek lizere en az 1 adet orijinal
numuneyi ihale evraklariyla birlikte [hale Komisyonuna sunmalidir. |

5. Urline ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda

bulunmahdir.
6. Istenen tiim

ihale sirasinda ihale  dosyasinda

belgeler

bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler |
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numaralandirilarak bulundurulmali, orijinal belgelerde Tirkge ||

cevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge

konulmamahdir.

| 7. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane

I Infeksiyon Kontrol Komitesine teslim etmelidir.

8. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim

S giinii i¢inde ticretsiz olarak degistirecektir.
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MALZEMENIN OKSIJENLI SU
ADI - B
FiZIKSEL
_O_%ELLIKLERI -
KIMYASAL 1. Igerigi % 3 Hidrojen Peroksit olmalidir.
OZELLIKLERI |
 DEPOLAMA o
SARTLARI 1. 25°C altindaki oda s1iak£g1nda Elktan korupir?k_de_})olanmalldlr |
T \f i |
e oI YERET 1 Yara tedavilerinde antiseptik olarak kullanilacakr. |
| - C 1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
{RETIM  TARIHI (lk}) 'yll olmalidir. Bu stire 191r}d'e kullanilmayan ur.unler' son lfu.l.lanr.na
VE MIADI tarihine - 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli {riin ile
L degistirilmelidir.
1. 1 litrelik 151k ge¢irmeyen ambalajlarda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI 2. Ambalajlar lizerinde son kullanma tarihi, lot numarast, kullamim ve
VE MIKTARI teknik 6zellikleri Tiirkge olarak belirtilmis olmalidir.
T 3. Uriiniin kullamim ile ilgili bilgi ve uyarilar sise tizerindeki etlkette

TIBBI
OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
ox b . | ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir. i
TESEAMAT GRS 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim |
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi
) kaydiyla teslim etmek zorundadir. |
1. Uriiniin T.C. Saglik Bakanhigina bagli hastaneler veya iiniversite |
hastanelerinden alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir.
2. TIhale dosyasinda liriiniin orijinal katalogu bulunmalidir.
3. Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligi Temel
"~ Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii'nce verilmis ruhsat belgesi
| ZORUNLU veya Biyosidal Envanteri Listesi’nde kayith oldugunu gosterir
OZELLIKLER belge bulunmalidir.
4. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek lizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklanyla birlikte Thale
Komisyona sunmalidir.
5. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen {irtinii yenileri ile 10 (On) takvim
f giinii icinde licretsiz olarak degistirecektir.
IMZA-KASE
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6.
7.

Urline ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidur.

Istenen  tiim  belgeler ijhale sirasinda ihale dosyasinda
bulundurulmalidir. lhale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandirilarak bulundurulmali, orijinal belgelerde Tiirkge
¢evirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge
konulmamahldir.

Yiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane
Infeksiyvon Kontrol Komitesine teslim etmelidir.

IMZA-KASE
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U ip e
MALZEMENIN ADI YER YUZEY DEZENFEKTANI
1. Yiizeylerin ve esyalarin diigik diizeyde dezenfeksiyonunu
- saglamalidur.
EIZZEIZII(‘IS}:II(JLERI 2. Uriin konsantre ¢ozelti veya tablet seklinde olmalidir.
3. Kullandips malzemelere zararl: etki (renk solmasi, agindirma, boyama
- vb.) gostermemeli ve koku rahatsizlik vermemelidir.
. 1. Uriin aldehit, fenol ve fosfat icermemelidir.
KIMYASAL 2. Uriin genis spektrumlu; virusidal, bakterisidal ve fungusidal
OZELLIKLERI olmaldir. -
B 3. Gereken temas siiresi en fazla 15 dakika olmalidir.
DEPOLAMA . . .
SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI N . . .
VE OZELLICI 1. Tiim birimlerde yer ve yiizeylerin dezenfeksiyonunda kullamlacaktir.

URETIM TARIiHI
VE MIADI

1. Urliin teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l kullanim siireli olmal, bu
stire icinde kullamlmayan {iriinler son kullanma tarihine 3 ay kala
yeni iiriin ile degistirilmelidir.

| AMBALAJ SEKLI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Uriin etiketi Tiirkge |
olmali ve iizerinde; riintin Ozellikleri, kullanim alani, kullanma

talimati, uyar1 kismu, tirtin bilegimi, tirliniin Ph degeri (etiket lizerinde

E MIKTARL veya firiin giivenlik bilgi formunda belirtilmelidir), iiretim tarihi, son
| kullanma tarihi, iiretim parti no agik ve okunabilir sekilde olmalidur.
|| TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT gee 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitastyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edecektir. Numuneler, ihaledeki
kalem sirasi ve adi belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi
pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

2.T.C. Saghk Bakanlifina bagli hastaneler veya {iniversite hastanelerinden
alinan Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi olmalidir. Bu belgeyi ihale |
dosyasinda sunmalidir.

3.Yiiklenici, tiriinii konsantre ¢ozelti seklinde teslim edecektir. Ancak bu
konsantre {iriiniin- ne kadar sulandinlmig {irtine karsihk gelecegi
Mikrobiyolojik Aktivite Belgesine gére hesaplanacagindan iiriniin Aktivite
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| belgesi konsantre {irtin ile birlikte idareye sunulmak zorundadir. Mutlaka
Hastane Infeksiyonu Kontrol Komitesinin iiriiniin kullanima uygun oldugunu
belirtir yazili onay1 alinmalidir.
4.Urline ait “Giivenlik Bilgi
bulunmalidir.

5.0stekliler teklif ettikleri iiriiniin orijinal katalogunu ihale dosyasina
koymalidir.

6.Istenen tlim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler = numaralandinlarak
bulundurulmali, orijinal belgelerde Tiirkce gevirileri de bulundurularak
istenilen belgelerin diginda belge konulmamalidir.

7.Y{klenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim glind i¢inde
ticretsiz olarak degistirecektir.

8.Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane Infeksiyon

Kontrol Komitesine teslim etmelidir.
9.1dare gerektiginde triinii diger kuruluglardan tetkik edebilecektir. Tetkik
vapilmasi istenmesi halinde tiim masraflar yiiklenici firmaya aittir.

olmali ve ihale dosyasinda

Formu™

Mutlaka
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HEMODIYALIZ CIHAZI ICIN ASIT iCERIKLI SIVI

MALZEMENIN DEZENFEKTAN
ADI
1.Volumerik karistirma sistemli hemodiyaliz cihazlarinda termokimyasal
dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon yapma 6zelligine sahip olmahdur.
2.Tek adimda dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon islemlerini
gerceklestirebilmelidir.
3.37°C’de CaC03 ve kan kalintilarinin mitkemmel sokiilimiinii saglamali; 56
KIMYASAL °C’nin {izerinde viriisid (itV, HBV, HCV, HDV), bakterisid ve fungusidleri
OZELLIKLERI | etkisiz kilabilmelidir.
4.Cozelti deminarilize suda 1.6 molgram/litre sitrik asit ve diger karboksiii
asitleri igermelidir.
5.Sitrik asit %26 (£5) + Laktik asit %2.5-Malik asit %2.5+Reverse Osmosis
Suyu
6.S1v1 Dezenfektan steril olmalidur.
FIZIKSEL
OZELLIKLERI
gzg(ﬁ /ikgiA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI

| VE OZ£1LLIGT

1. Hemodiyaliz cihazlarinin dezenfeksiyonunda kullamlacaktir.

I"JRE’I“iM TARIHI
VE MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18. ay olmalhdir ve bu
tarih kutularin tizerinde basili olmalidir.

| AMBALAJ SEKLI
|| VE MIKTARI

1.T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidir.
2Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi)kosullarina uymali ve
Ttrkee olmalidir.

3.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Renk ve koku veren

madde icermemeli ve 5 litrelik bidonlarda agz kilitli, kapakl: olmalidir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarumja veya birim
istif edilmest

deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyl

|

|

TigE

| OZELLIKLERI _

i 1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine belirli

| araliklarla teslim edilecektir. Yiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla

‘ TESLIMAT en geg 15 takvim giinil i¢inde teslim etmek zorundadir.

| SEKLI |
|

| kaydiyla teslim etmek zorundadur. /i
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ZORUNLU
' OZELLIKLER

1. Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi \
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmast ve alimi yapilacak
tibbi cihazlarm TITUBB da Saghk Bakanhgi tarafindan onayl: olmasi
gerekmektedir. Kapsam dis1 ise “Kapsam disi beyam” verilmelidir.

2 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1 adet |
numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, |
ihaledeki kalem siras1 ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktur.

4.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tesf)it edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
5Firma miadimn dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamis rlini f
degistirmeye taahhiit etmelidir. i
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MALZEMENIN ADI STERIL DISTILE SU
1-Bir litrelik cam ve plastik siselerde olmalidir.
2-Steril ve distile olmalidur.
FiZIKSEL 3-Cam sise ozelliginde olanlar ag1z kismi serum siselerinde oldugu gibi tipalt
OZELLIKLERI olmali, serum seti takilarak ventilatore bagl hastalarda kullamima uygun
olmalidir.
4-Plastik sise dzelliginde olanlar kiivozlerde kullanilmaya uygun olmaldir.
DEPOLAMA 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

URETIM TARIHI VE
| MIADI

1. Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay raf 6mriine sahip olmali ve bu tarth
kutularin tizerinde basili olmalidir.

E

AMBALAJ SEKLI VE
| MIKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

| TESLIMAT SEKLI
|
!

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla
en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.,

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlart vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

i
| ZORUNLY
1 OZELLIKLER

1.T1bbi cihaz kapsamina giren {iriinler igin isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi |
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: ve alimi yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanlif: tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir. Kapsam dist ise “Kapsam dis1 beyani” verilmelidir.
2.Urtinler Saghik Uygulama Tebliginde yer alan barkod (UBB kodu) ve
etiket hiiklimlerine uygun olmalidir. Uygun olmayan {iriinler, ihale
lizerlerinde kalsa bile teslim alinmayacak ve gerekli islemler yapilacaktir.
3.Isteklilerin ve/veya teklif edilen malin, ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasmna kayitl: olduklarim tasdik edici belgeler, internet ¢iktisi olarak
sunabilirler.

4 Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilraek iizere her cam ve plastik
trlinden en az 2 ser adet orijinal numuneyi ihale sonunda ihale uzman
{ivelerine teslim edecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

5.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen {irtini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
6.Firma miadmin dolmasina 4 (dort) ay kala kullamlmamis iiriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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MALZEMENIN KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN KATETER TESBIT
ADI ORTUSU

1. Uriin steril, tekli paket halinde olmalidr.

2. Jel ped sivi emme 6zelligine sahip olmalidir.

3. Uriin, seffaf olmali, yara ve kanill girisi rahatlikla
gézlemlenebilmelidir.

4. Kateterin etrafini daha iyi kavrayabilmesi i¢in ¢entikli tasarima sahip
olmalidir,

5. Uriin, seffaf oOrtiintin kenarlarim giiclendirilmis kumas flaster ile
desteklemek i¢in iki adet gerit halinde kumas flaster igermelidir.

6. Uriin hava gecirgen 6zellikte olup, oksijen ve nem buhar1 gegisine
izin vermeli, kateter girig bolgesinin kuru kalmasini saglamalidir.

. 7. Urtiniin tizerindeki seffaf film ortii siv1 ve bakteri kaynakl disaridan
FIZIKSEL . . .
OZELLIKLERI olabilecek kontaminasyonlara ka}rsl barl.yer. olusturrnahghr.

8. Yapigkam basinca duyarl: ve hipoallerjenik olmali, ciltte ve kateter
tizerinde kalint1 birakmamalidir.

9. Uriin saglam bir yapigkanliga sahip olmali ve en az 5-7 giin boyunca
sabitleme saglayabilmelidir.

10. Klorheksidin glukonat igeren jel ped sabitleme siiresi kadar (en az 5-7
giine kadar) kateter giris bolgesinde klorheksidin glukonat salinimi
sagladig1 ve antimikrobiyal etkinligi korudugu test edilmis olmalidir.

11. Uriin kolay uygulanabilmeli ve eldivene yapismamalidir.

12. Uygulama tarihinin yazilmasini saglayan etiketi bulunmalidir.

13. Paket tizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semas1 bulunmalidir.

14. Uriin ve paketi dogal ya da kauguk lateks icermemelidir.

1. Uriin, seffaf film orti ile entegre edilmis % 2’°lik klorheksidin
glukonat (CHG) igeren bir jel pedden olusmalidir.

2. Yetigkinler i¢in tiriin 8,5 x 10,5 (+/- 1cm ), jel pedin boyutlan 3 cm x

KiMYASAL 4 cm (+/- 1cm ) ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama

OZELLIKLERI en az 45 mg klorheksidin glukonat igermelidir. Cocuklar igin iiriin 7
cm x 8,5 cm (+/- lem ), jel pedin boyutlar1 2 cm x 2 cm (+/- 1cm)
ebatlarinda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama en az 15 mg
klorheksidin glukonat igermelidir.

gfﬁg{jﬁA 1. Normal oda sartlarinda (15-30 ° C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.

KULLANIM YERI 1. Fakiltenin biitiin birimlerinde santral vendz Kkateter tespitinde

VE OZELLIGI kullanilir.

URETIM TARIiHI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) y1l olmalidir, bu siire i¢inde kullanilmayan fiiriinler son kullanma

VE MIADI tarihine 3 ay kala yiklenici tarafindan yeni tarihli iiriin ile
degistirilmelidir.
iMZA-KASE N P Imﬁ-' SE IMZA-KASE
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AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, uygulama
semas! ve teknik 6zellikleri Tiirk¢e olarak belirtilmis olmahidir.

TIBBI .
OZELLIKLERI

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gec 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadr.

3.Alim1 yapilacak olan toplam tirtin miktarimn 2000 (ikibin) adet 7 ¢cm x 8,5
cm (+/- 1cm ) ebatlarinda olacak sekilde teslim edilmelidit.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Uriiniin akredite oldugunu gésterir T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan
onayl: Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB ) kodunu gésterir belge, orijinal
etiket ve prospektiis bilgileri olmalidir.

Istenen tiim ihale sirasinda, ihale dosyasinda bulundurulmalidir.

Ihale dosyasinda iiriiniin orijinal katalogu bulunmalidir

Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek tizere yetiskin hastalar ve

¢ocuk hastalar igin en az 5°er adet orijinal numuneyi ihale

evraklartyla birlikte Thale Komisyonuna sunmalidir.

5. Numuneler uzman {Uyenin uygun gordiigii iinitelerde saghik
personeline kullandirilacaktir. Saglik personelinin iiriin kullanimi
hakkinda gériigleri o iinitenin sorumlu hemsiresi ve /veya hekiminden
uzman iye tarafindan yazili belge ile alnacaktir. Uriin se¢iminde
saglik personelinin iirline uyumu ve {iriin hakkindaki goriisleri
dikkate alinacaktir,

6. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatall, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak
degistirmelidir.

7. Istenen tiim  belgeler ihale ihale
bulundurulmalidir.

8. Ihaleyi kazanan firma ihtiya¢ durumunda iiriin kullammu ile ilgili,
istenilen giin ve saatte egitim verebilmelidir.

W N

sirasinda dosyasinda
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MALZEMENIN KAGIT HAVLU
ADI
1. Endiistriyel tip olmalidir.
2. Cift katli, Z katlamali ve tek ¢ekmeli olmalidur.
FiZIKSEL 3. 22X 23 cm (+/-2 cm ) dlglistinde olmalidir.
OZELLIKLERI 4. Paket agirhpi en az (+/- 5 g/m?) 40 g/m? olmalidur.

5. Koli agirlig1 (+/- 0,5 kg ) 5 kg olmalidr.

1. Birinci derece kalite, beyaz renkli ve saf selillozdan imal edilmig
olmalidir.

KIMYASAL 2. Kagit su emme Ozelliginde olmali, tam kurulama saglamali ve
OZELLIKLERI kurulamada hemen dagilmamali ve yirtilmamalidir.
3. Islandiginda kotii kokmamalidir.
DEPOLAMA 1. Havalandirmas: mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI 1. Tim birimlerde el hijyeni uygulamalarinda kullanilacaktir.
VE OZELLiGI
URETIM TARIHI
VE MiADI
. 1. Bir kolide 12 paket bulunmalidir.
%ﬁ?}ééﬁgfnl 2. Bir paket icinde en az 200 yaprak ¢ift katli kagit havlu olmalidir.
TIBBI
OZELLIKLERI
1. Sozlegmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih
TESLIMAT itibariyla en ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.
SEKLI 2. Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif
edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir,

1. Istekliler Girliniin ihale komisyonunca degerlendirmek tizere orijinal
ambalajinda bir paket numune getirecek, gelen numuneler test
edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun
olmadig takdirde ihale dig1 birakilacaktir.

ZORUNLU 2. Her 2500 (ikibinbesyiliz ) paket icin bir adet duvara monte edilebilir
OZELLIKLER ve kagit havlu 22 X ‘23 cm (+/-2 ecm ) boyutuna uygun Kkaliteli
dispenser kutusu iicretsiz verilecektir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullamma uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak
degistirmelidir.
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