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MALZEMENIN ADI

YUKSEK DUZEY (FLEKSIBLE ENDOSKOP) DEZENFEKTAN

FiZiKSEL )
OZELLIKLERIi

1. Soliisyon, kullanima hazir olmah ve sulandimlmadan kullanilmalidir.
Kullanima hazir formunun igerisinde tortu bulunmamalidir. Aktivasyon
gerektirmemelidir.

2. Soliisyonun rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Hem manuel hem de otomatik makinelerde kullamim igin uygun bir
soliisyon olmali, endoskop kiliflarmda yumusama, paslanma ve erozyon
gibi zedelenmelere neden olmamalidir.

2. Dezenfektan soliisyon, bakteriler (Mycobacterium tuberculosis dahil),
mantarlar, viruslar (Hepatit B, Hepatit C, HIV dahil) iizerinde 6ldiiriicii
etkiye sahip olmalidir.

3. Dezenfektan soliisyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullanilarak
test edilmelidir. Ihaleyi kazanan firma iiriiniin yaninda her 1000 litre i¢in
450 adet test stripi saglamalidir. Ayrica yiiklenici firma iiriinii kullanim
sonrasi nétralize etmek i¢in 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 aksesuarlarinin (maske, ambu,
vb.) ve Fakiiltemiz demirbagmna kayith Storz, Pentax, Fujinon marka
endoskoplarin dezenfeksiyonu i¢in uygun olmalidir.

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

7. Soliisyonun toksik, irritan etkisi bulunmamalidir.

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

9. Hizh 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 hari¢ 1siya duyarli cerrahi, medikal
aletlerin, anestezi ekipmanlarinin ve fleksible endoskopik cihazlarn yiiksek
diizey dezenfeksiyonunda kullamlabilmelidir. Sunulan iiriiniin iizerinde
fleksible endoskop dezenfektani ibaresi bulunmalidir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Soliisyon, 3- 5 litrelik ambalajlarda sunulmahidir.
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2. Uriin nétralize edilmesi gerekiyor ise teslim edilen iiriin miktarma uygun
oranda ndtralizan madde, igerigi yazili olan paketlerde, etkinliginin
bozulmasim engelleyecek ve dig etkenlerden koruyacak sekilde dezenfektan
bidonlariyla bir arada sunulmalidur.

3. Ambalajlar orijinal kilitli kapakli olup {izerinde Tiirkge olarak, iiriiniin
kullammmi, yan ve toksik etkilerine iligkin uyarlar iiretim ve son
kullanma tarihi, seri numarasi olmalidar.

TIBBI OZELLIKLERIi

TESLIMAT SEKLI

1. Malzemeler tek seferde teslim edilecektir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

aksesuarlarmin (maske, ambu, vb.) ve Fakiiltemiz demirbagma kayith
Storz, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyonu i¢in uygun
oldugunu, paslanma, koroezyon, endoskep kiliflarinda yumusama gibi
zedelenmelere neden olmadigim belgeleyen yukarida sézii edilen
markalar tarafindan verilmis uygunluk belgelerini veya T.C Saghk
Bakanhgina bagh hastaneler veya iiniversite hastaneleri veya
uluslararasi referans merkezlerden alman Kkorozif etkisi olmadidina
dair korozyon analiz test raporlarim ihale sirasinda fhale Komisyonuna
sunmalidir.

3. Istekli firma teklif ettigi iiriiniin, bakteriler, mantarlar, viruslar (Hepatit B,
Hepatit C, HIV dahil) ve tiiberkiiloz tizerinde oldiiriicli etkiye sahip
oldugunu gdsterir T.C Saglik Bakanlhifina bagli hastaneler veya iiniversite
hastaneleri veya Halk Saglig kurumunca vyetki verilen akredite
laboratuvarladan alman Mikrobiyolojik Aktivite Belgesi (bakterisidal,
tiiberkiilosidal, virusidal, fungusidal) olmali ve ihale dosyasinda
bulunmalidir.

4. Uriiniin ndtralize edilmesi gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir.

5. Ihaleyi kazanan firma ihtiya¢ durumunda iiriin kullanimt ile ilgili olarak
istenilen giinler ve saatlerde egitim verebilmeli ve gerekli dokiimanlan
saglamalidir,

6. Istekliler ihale swrasinda degerlendirilmek iizere 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklaryla birlikte ihale komisyonuna
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sunmalidir.

7. Yiklenici firma; diriniin kullamildig: cihazlarda dezenfektandan
kaynaklanan ariza meydana gelmesi halinde zarar karsilayacagina
dair taahhiitnameyi, s6zlesme yapildiktan sonra kuruma teslim etmelidir.

8. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirmelidir.
9. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu olmal1 ve ihale dosyasinda bulunmahdir.
10.Istenen tiim belgeler ihale sirasinda ihale dosyasinda bulundurulmalidir.
Thale dosyasinda sadece istenilen belgeler numaralandirilarak
bulundurulmah, orijinal belgelerde Tiirkge ¢evirileri de bulundurularak
istenilen belgelerin disinda belge konulmamahdir.

11. Yiiklenici firma; Uriin Giivenlik Bilgi Formunu Hastane Infeksiyon
Kontrol Komitesine teslim etmelidir.
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MALZEMENIN ENZIMATIK SOLUSYON = (ENDOSKOPLARIN

ADI DEZENFEKSIYON ONCESI TEMIZLIGI ICIN)

FIZIKSEL 1. Soliisyonlar 5 litrelik sizdirmaz ve kilitli kapakli ambalajlarda
OZELLIKLERI olmalidir,

1. Uriin aldehit ve klor bilesikleri igermemelidir.

2. Uriin endoskop iizerinde, iginde ve ulagimi gii¢ alanlarda bulunan
organik maddeleri ve kan atiklarim kolayca temizlemelidir.

3. Aletlerin lizerinden kolayca durulanabilmelidir.

4. Gerek manuel gerekse Hastanemiz demirbaginda bulunan endoskop
yikama makinelerinde (Detrowash, Choyang marka) dezenfeksiyon
oncesi temizlik i¢in uygun olmalidir. Her iki kullanimda da cihaz
giivenligi geregi fazla kopiirmemelidir.

5. Enzimatik soliisyon oda sicakliginda kullanilabilir olmalidir.

. 6. Enzimatik soliisyonun Ph nétr olmalidir.
gIZl\I/EIEIéISIéI{JERI 7. Uriin konsantre s1v1 olmali, seyreltilerek kullanilmalidir.

8. Manuel kullamm igin sulandinlarak hazirlanan soliisyon 24 saat
kullanilabilir olmalidur.

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

10. Enzimatik soliisyon Fakiiltemizde endoskoplarin dezenfeksiyonunda
kullamilan  ortho-phthalaldehyte igerikli yiiksek diizey dezenfektan
soliisyon ile ge¢imli olmalidir.

11. Enzimatik soliisyon 5 — 15 dakikada temizlik etkinligi saglamalidir.

1.

ls)flg’(l?II:AARMIA Havalandirmast mevcut olan serin bir yerde depolanmalidur.
KULLANIM _YERi 1. Hastanemizde bulunan tiim endoskopi ve bronkoskopi iinitelerinde
VE OZELLIGI dezenfeksiyon 6ncesi endoskoplarin temizligi i¢in kullanilacaktir.
o . a . 1 i .
3ER ]f\:[rITDI AREH Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siireli olmalidar.
. 1. Yiiklenici firma iiriiniin konsantre halinde teslim etmelidir.
éi\a’lll\?ﬁ;‘%imSEKH 2. Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim ve
teknik 6zellikleri Tiirkce olarak belirtilmis olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek
seferde 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 elemanlan vasitasiyla istif
edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadr.

ZORUNLU 3.
OZELLIKLER

Istekli firma teklif ettigi iiriiniin Fakiiltemiz demirbagina kayitl
Storz, Pentax, Fujinon marka endoskoplarin dezenfeksiyon éncesi
temizligi i¢in uygun oldufunu, paslanma, korozyon, endoskop
kibflarmda yumugama gibi zedelenmelere neden olmadigim
belgeleyen yukarida sozii edilen markalar tarafindan verilmis
uygunluk belgelerini ve Detrowash, Choyang marka endoskopi
yikama cihazlarinda kullammma uygun oldugunu belirten belgeleri
ihale sirasinda Thale Komisyonuna sunmalidir.

Istekliler ihale sonucunda degerlendirilmek fizere en az 1 adet orijinal
ambalajindaki numuneyi ihale evraklariyla birlikte thale Komisyonu
uzman tiyelerine teslim etmelidir.

Yiiklenici firma iéirlinii kullamim sonrasi nétralize etmek igin gerekli
ndtralizan maddeyi vermelidir. Uriiniin nétralize  edilmesi
gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir

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

Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmalidir.
Uretici firma ISO 13485 ve GMP (lyi Tmalat Uygulamalar) kalite
belgelerine sahip olmalidir.

Uriiniin UBB’ye (Ulusal Bilgi Bankasina) kayd1 yapilmis olmali veya
kapsam dis1 yazis1 sunulmalidir.

Istenen tiim belgeler ihale sirasmnda  ihale dosyasinda
bulundurulmalidir.
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