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MALZEMENIN ADI

YUKSEK DUZEY (FLEKSIBLE ENDOSKOP) DEZENFEKTAN

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

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

2. Soliisyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidur.

KIiMYASAL
OZELLIKLER}

1. Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullamm 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 déhil) {izerinde &ldiiriicii
etkiye sahip olmalidir.

3. Dezenfektan soliisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullamlarak
test edilmelidir. Thaleyi kazanan firma {iriiniin yaninda her 1000 litre icin
450 adet iiriinle uyumlu test stribini saglamalidir. Ayrica yiiklenici firma
trtinii kullanim sonrasi nétralize etmek icin gerekli nétralizan maddeyi
vermelidir.

4. Dezenfektan soliisyonu %0.55-%0.60 konsantrasyonda Orto-Fitalaldehid
(Ortho-Phthalaldehyde) icermelidir. Gluteraldehid, Formaldehid, Kuarterner
Amonyum, Metanal, Fenol ve Klor igermemelidir.

5. Soliisyon, her tiirlii cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinin (maske, ambu,
vb.) ve Fakiiltemiz demirbagmna kayitli Storz, Pentax, Fujinon marka
endoskoplarm dezenfeksiyonu i¢in uygun olmalidir.

6. Soliisyon, 14 giin tam etki siiresine sahip olmalidir.

7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi butunmamalidir.

8. Soliisyon genis Ph (3-9) araliklarinda etkili olmalidir.

9. Hizli dezenfeksiyona (5-15 dakika) olanak saglamalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Havalandirmas1 mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Uriin, Uroloji Endoskopi Uniteleri harig 1siya duyarli cerrahi, medikal
aletlerin, anestezi ekipmanlarinin ve fleksible endoskopik cihazlarin yiiksek
diizey dezenfeksiyonunda kullamlabilmelidir. Sunulan iirlinlin {izerinde
fleksible endoskop dezenfektan ibaresi bulunmalidar.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1. Soliisyonun raf 6mrii en az 2 yil olmalidir. Hastaneye teslim tarihi
itibariyle en az 18 ay olmalidir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE ) IMZA-KASE
oo laT Fakiites! )
TR o hishr

Infeksigﬁ;nfgﬁtro\"ﬂem$iresi /’#

10. Istanpul Tt £
- D
T . ‘
ik 72

7‘ V4




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

2. Uriin nétralize edilmesi gerekiyor ise teslim edilen iiriin miktarma uygun
oranda nétralizan madde, igerigi yazili olan paketlerde, etkinliginin
bozulmasini engelleyecek ve dis etkenlerden koruyacak sekilde dezenfektan
bidonlartyla bir arada sunulmalidir.

3. Ambalajlar orijinal kilitli kapakh olup iizerinde Tiirkge olarak, iiriiniin
kullammi, yan ve toksik etkilerine iliskin uyarilar iiretim ve son
kullanma tarihi, seri numarasi olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla

. . en geg 15 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir.

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

ZORUNLU 1. Uriiniin akredite oldugunu gosterir T.C.Saghk Bakanlip: tarafindan onayl

OZELLIKLER

Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) kodunu gosterir belge, orijinal etiket ve
prospektiis bilgileri olmalidir.

2. Istekli firma teklif ettifi liriinlin her tiirlii cerrahi aletin, anestezi
aksesuarlarnin (maske, ambu, vb.) ve Fakiiltemiz demirbagmma kayith
Storz, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyonu icin uygun
oldugunu, paslanma, korozyon, endoskop kihiflarinda yumusama gibi
zedelenmelere neden olmadigim belgeleyen yukarida sozii edilen
markalar tarafindan verilmis uygunluk belgelerini veya T.C Saghk
Bakanhgma bagh hastaneler veya iiniversite hastaneleri veya
uluslararasi referans merkezlerden alinan korozif etkisi olmadigina
dair korozyon analiz test raporlari ihale sirasinda fhale Komisyonuna
sunmalidir.

3. Istekli firma teklif ettigi tiriiniin, bakteriler, mantarlar, viruslar (Hepatit B,
Hepatit C, HIV dahil) ve tiiberkiiloz iizerinde oldiiriicii etkiye sahip
oldugunu gosterir T.C Saglik Bakanligima bagli hastaneler veya iiniversite
hastaneleri veya Halk Saghgi kurumunca yetki verilen akredite
laboratuvarladan alman Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi (bakterisidal,
tiiberkiilosidal, virusidal, fungusidal) olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir.

4. Uriiniin notralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir.

5. Thaleyi kazanan firma ihtiya¢ durumunda iiriin kullanimi ile ilgili olarak
istenilen giinler ve saatlerde egitim verebilmeli ve gerekli dokiimanlari
saglamalidir,
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6. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek iizere 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklanyla birlikte ihale komisyonuna
sunmalidir.

7. Yiklenici firma; iiriiniin kullamldigi cihazlarda dezenfektandan
kaynaklanan ariza meydana gelmesi halinde zaran karsilayacagina
dair taahhiitnameyi, s6zlesme yapildiktan sonra kuruma teslim etmelidir.

8. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yeniler ile iicretsiz olarak degistirmelidir.
9. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasmda bulunmalidir.
10.Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir,
Ihale dosyasinda sadece istenilen belgeler numaralandirilarak
bulundurulmali, orijinal belgelerde Tiirkge cevirileri de bulundurularak
istenilen belgelerin disinda belge konulmamahdir.

11. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane. Infeksiyon
Kontrol Komitesine teslim etmelidir.
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e %2 KLORHEKSIDIN iCEREN CILT ANTISEPTIGI
FIZIKSEL
OZELLIKLERI
. 1. Uriin %70 Isopropil Alkol ve %2 Klorheksidin Glukonat icermelidir.
KIMYASAL _— . .. . c .
OZFLLIKLERI 2. Uriin genis spektrumlu olup etkin cilt antisepsisi saglamalidur.

' 3. Uriin cildi tahrig etmemeli, alerjik reaksiyonlara neden olmamalidir.
gfggﬁﬁg“ 1. Havalandirmasi mevcut olan serin bir yerde depolanmahidir.
KULLANIM .YERi 1. Fakiltenin bitiin birimlerinde kan alma, enjeksiyon, kateter
VE OZELLIGI uygulamalar: gibi islemlerden 6nce cilt antisepsisi igin kullanilr.

URETIM  TARIHI
VE MIADI

1. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
(iki) y11 olmalidir. Bu siire iginde kullamilmayan tiriinler son kullanma
tarihine 3 ay kala yiiklenici tarafindan yeni tarihli iiriin ile
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Uriin 100 ml’ lik, 15131 gecirmeyen renkte, kilitli kapakli ambalajlarda
ve kullanima hazir olarak teslim edilmelidir. Uriin ile beraber her bir
tirline sprey baslik verilmelidir.

2. Ambalajlar tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve
teknik 6zellikleri Tiirkge olarak belirtilmis olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI

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 gdsterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Urintn T.C. Saghk Bakanligma bagh hastaneler veya {niversite
hastaneleri veya Halk Sagh@ kurumunca yetki verilen akredite
laboratuvarladan  almman  Mikrobiyolojik  Aktivite  Belgesi
(bakterisidal, virusidal, fungusidal) olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidur.

2. Istekliler teklif ettikleri @iriiniin orijinal katalogunu ihale dosyasina
koymalidir.

3. Biyosidal Urlinler Yonetmeligi kapsaminda, Saglik Bakanligs Temel
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’nce verilmis Biyosidal Uriin
Rulisatnamesi veya Ruhsath Biyosidal Uriinler Listesi’nde kayith
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oldugunu gosterir belgesi bulunmalidir, Bu belge ihale dosyasinda
sunulmalidir.

. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek {izere en az 2 adet orijinal

numuneyi jhale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunmalidir.

. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmali ve ihale dosyasinda

bulunmalidir.

. Istenen tiim Ybelgeler ihale swrasinda ihale dosyasinda

bulundurulmalidir. Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler
numaralandirilarak bulundurulmah, orijinal belgelerde Tiirkge
gevirileri de bulundurularak istenilen belgelerin disinda belge
konulmamahdir.

. Yiiklenici firma; ambalajt a¢ildifinda, kullanima uygun olmayan,

hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak ||
degistirmelidir.
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ENZIMATIK SOLUSYON (ENDOSKOPLAR ve CERRAHI
ALETLERIN ON TEMIZLIGI ICIN)

1. Uriin endoskop ve cerrahi aletlerin tizerinde, icinde ve ulagmmi gii¢
alanlarinda bulunan organik maddeleri ve kan atiklarini fircalama
gerektirmeden kolayca temizlemelidir.

Aletlerin tizerinden kolayca durulanabilmelidir.

Gerek manuel gerekse ultrasonik yikama makinelerinde ve
Hastanemiz demirbasinda bulunan endoskop yikama makinelerinde
(Detrowash, Choyang marka) dezenfeksiyon &ncesi temizlik igin

bl b

gIZZ];IIfIS,II‘:I%LERI uygun ohnal}d}r. Her iki kullanimda da cihaz giivenligi geregi fazla
koplirmemelidir.

4. Uriin konsantre sivi olmali, seyreltilerek kullanilmalidir.

5. Manuel kullanim icin sulandirilarak hazirlanan soliisyon 24 saat
kullanilabilir olmahdir.

6. Enzimatik soliisyon 5 — 15 dakikada temizlik etkinligi saglamalidur.

7. Enzimatik soliisyon oda sicakliginda kullamlabilir olmalidir.

1. Enzimatik soliisyonun Ph nétr olmalidir.

2. Uriin igerisinde en az 3 (iig) enzim (amilaz, lipaz, proteaz)
bulunmalidir. Uriin noniyonik yiizey aktif maddeler, korozyon

. Onleyiciler icermelidir.
g%:fﬁ?flgm 3. Ozel kaplanm1§ rpetallere, aliminyuma, plastige ve fiber optiklere
zarar vermemelidir.

4. Enzimatik soliisyon Fakiiltemizde endoskoplarin dezenfeksiyonunda
kullamlan ortho-phthalaldehyte igerikli yiiksek diizey dezenfektan
soliisyon ile uyumlu olmahdir.

gfﬁ?{‘:gzs‘ 1. Havalandirmas1 mevcut olan serin bir yerde depolanmalidir.

1. Hastanemizde bulunan tiim endoskopi ve bronkoskopi tinitelerinde
KULLANIM YERI dezenfeksiyon &ncesi endoskoplarin 6n temizligi ve cerrahi aletler,
VE OZELLIGI plastik malzemeler, mikro cerrahi aletleri, anestezi ekipmanlarinin

sterilizasyon dncesi 6n temizligi i¢in kullamlacaktir.

URETIM TARIHI

VE MIADI 1. Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siireli olmalidir.

1. Yiiklenici firma tiriinii konsantre halinde teslim etmelidir.
AMBALAJ SEKLIi 2. Soliisyonlar 5 litrelik iyi kapatilmig hava almayan, s1izdirmaz ve kilitli
VE MIKTARI kapakl1 orijinal ambalajlarda olmalidir.
3. Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim sekli,
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sulandirma orani, kullamm alanlari, tiriiniin etkin oldugu sicaklik ve
stire, gerekli uyar1 ve dnlemleri i¢eren kullanim ve teknik 6zellikleri
Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.

’_I_‘IBBi ] _
OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLi

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

. Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Istenen

. Istekli firma teklif ettigi tiriiniin Fakiiltemiz demirbasina kayitl

Storz, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyon &ncesi
temizligi i¢in uygun oldugunu, paslanma, korozyon, endoskop
kiliflarinda  yumugsama gibi zedelenmelere neden olmadigim
belgeleyen yukarida s6zii edilen markalar tarafindan verilmis
uygunluk belgelerini ve Detrowash, Choyang marka endoskopi
yikama cihazlarinda kullanimina uygun oldugunu belirten belgeleri
ihale sirasinda Ihale Komisyonuna sunmalidir.

. Istekliler ihale sonucunda degerlendirilmek tizere en az 2 adet orijinal

ambalajindaki numuneyi ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonu
uzman liyelerine teslim etmelidir.

. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullammma uygun olmayan,

hatal1, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak
degistirmelidir.

. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmalidur.
. Uretici firma ISO 13485 ve GMP (lyi Imalat Uygulamalar1) kalite

belgelerine sahip olmalidir.

. Urtiniin UBB’ye (Ulusal Bilgi Bankasina) kayd: yapilmis olmali veya

kapsam dig1 yazis1 sunulmalidir.
tim  belgeler ihale
bulundurulmalidir.

sirasinda  thale  dosyasinda
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