TEKNIK SARTNAME

Genel Hiikiimler

1. Istekliler ve teklif ettikleri tirtinler T.C. Saglik Bakanligmin Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun 2018\03 sayili genelgesi geregi Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urlinlerin Criin
Takip Sistemine kayith olmak zorundadir. Bu kapsamda olmayan {irfinler igin kapsam
disinda olduguna dair tretici ya da ithalatg1 firmann vazili beyan: yeterli olacaktir,

2. Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda tiriinler igin istekliler Biyosidal Uriin
Ruhsatin: teklifleri ile birlikte sunacaklardir.

3. Urtiniin ambalaji tizerinde Tiirkge etiket ile; markasi, soliisyonun igerigi, iiretim tarihi,
son kullanma tarihi, lot numarasi, kullanim talimat: ve risk ibaresi vazilt olmalidir.

4. Raf 6mrii depo tesliminden itibaren en az 18 (onsekiz) ay olmalidir. Ancak teknik
ozellikler igerisinde dzellikle belirtilmis miat tarihi var ise belirtilen miat gecerlidir.

5. Firma tirtiniin ag¢ildiktan sonra stabilitesinin ne kadar devam etti§ine dair raporu (stabilite
raporu) istendigi takdirde belgeleyebilmelidir.

6. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullamlabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Uriinler i¢in; orjinal ambalajinda en az iki numune ile varsa yan ftiriinleri
ihale saatine kadar Satin Alma Birimi'ne teslim edilecektir. fhale Sncesi tutanak ile
numune teslimi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirme dis1  birakilacaktir.
Numunenin kendisi bizzat goriilecek, denenecektir’ Kullanilan ve denenen mumuneler
geri verilmeyecektir. Dezenfektan {iriin teklif edecek olan istekliler malzemelerin
igerifini gosterir katolog, aciklayici dokiiman v.b.belgeleri teklifleri ile birlikte
sunacaklardir.

7. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen {iriinler stoklar tiikeninceye kadar son kullanma
tarihinden 3 ay &nce haber verme kosulu ile firma tarafindan veni tarihli iiriinle
degistirilmelidir.

8. Bakanlikca toplanmasma karar verilen tirlinler geri alimp toplanilan seri numaralilar
disindaki serilerle fiyat farki aranmadan ayni miktar olarak degistirilecektir.

9. Muayene Komisyonu gerck duydugu iiriinlerden her seri igin yeterli sayida numune
alarak analiz i¢in gonderebilecek, analiz iicreti satici firmaya ait olacaktir. Analiz sebebi
ile eksilen stok, firma tarafindan tamamlanacaktir.

10. Firma bozuk hatali ¢ikan @iriinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir.

11. Uriin giivenlik bilgi formu ihale dosyasinda mevecut olmali ve iiriiniin teslimi esnasinda
ilgili birime sunulmalidsr.
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1~ EL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ENZIMATIK SIVI5 LT,
SARTNAMESI ( Endoskopik yikama cihazlar icin)

Soltisyon Endoskopi iinitemizde meveut kullamimakta olan yikama cihazi marka ve
modeline uygin olmalidr, ‘

Soliisyon noniyoynik ve aniyonik stirfaktanlar icermeli, 1s1ya karg1 hassasiyet gésteren
endoskop ve ekipmanin kimyasal temizliginde kullanilabilmelidir.

PH degeri yaklagik 7 {(+/-1} olmahdir.

Soliisyon endoskop yikama makinasinda en fazla 100 saniyede temizligi saglamalidur,

SOLUSYON 5 - 35 derecelik 151 ortaminda etkili olabilmelidir.

Endoskop yikama makinelerde 50 mL/dongii oraninda kullamma uygun olmalidir.
Soliisyon endoskop yikama makinasi ve endoskoplarla uygun olmalidir.

Soliisyonun UBB kaydi olmahdr.

Soliisyon dezenfektan ile ayni marka olmalidir.

Soliisyon 5 L’lik polietilen bidonlar halinde ambalajlanmis olmalidr.

10. Uriintin son kullanma tarihi iki yildan uzun olmalidur.
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2---ENDOSKOP] YIKAMA CiHAZI KONSANTRE DEZENFEKTAN PERASETIK ASIT
5LT. SARTNAMES|

Soliisyon Endoskopi iinitemizde meveut kullaniimakta olan otomatik endoskop
ytkama ve dezenfeksiyon makinas; ile kullanima uygun olmalidir.

Soltisyon konsantre sivi formda % 5 perasetik asit ve stabilizerler icermelidir.

Soliisyon Pseudomonas aeruginosa,Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae,
Candida albicans, Aspergillus niger, Mycobacterium avium , Mycobacterium terrae,
Adenovirus type 5 , Enterovirus Polia typel , Bacillus subtilis , Clostiridium
Sporogenes’e etkili olmalidir. 150 15883 1-4 gore kanitlanmis  olmalidir, Bu
etkinliklerini kanitlayan taligmalar ihale dosyasinda bulunmalidir.

Konsantre formda pH degeri yaklasik 1,7 (+/-0,2) olmalidir.

Soliisyon endoskop yikama makinasinda en fazla 360 saniyede dezenfeksiyonu
saglamalidir.

Solitsyon 5 — 25 derecelik 1s1 ortaminda etkili olabilmelidir,
Endoskop yikama makinelerde 100 mL/d&ngi oraninda kullanima uygun olmalidir
Soltsyonun UBB kaydi olmalidir.

Soliisyon 5 Ulik polietilen bidonlar halinde ambalajlanmis olmalidir.

10) Uriintin son kullanma tarihi bir yildan uzun olmalidir. Acqildiktan sonra en az bir ay

stabil kalabilmelidir,

A = b
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3--EL ALETI VE CIHAZ YU)ZEY DEZENFEKTANI %0,55 ORTOFITOALDEHIT ASIT

8.

9.

SIVI 4.01- 5 LT. SARTNAMESI

Soliisyon dezenfektan olarak sadece % 0,55 oramunda orthophithalaldehyde icermeli ve
igeriginde paslanma, aginma ve deformasyona karst engelleyici madde bulunmalidr,

Dezenfektan soliisyonu, bakteriler (Mycobacterium tuberculosis, vankomisin direngli
enterokoklar, metisilin duyarh ve direngli stafilokoklar, Pseudomonas aeruginosa dahil olmak
uzere direngli gram-negatif basiller ve gram-pozitif koklar, vb.), mantarlar ve viriisler lizerinde
Oldiiriicti etkiye sahip olmalidir. Urtintin ulusal veya uluslararas:, akredite veya referans
laboratuvarlar tarafindan test edildigine dair mikrobiyolojik etkinlik raporlar1 olmali ve
yiiklenici firma bu belgelerin orjinalini veya noter tasdikli suretini satinalma ve muayene
komisyonuna belgelemelidir.

Orto-fitalaldehid (OPA) kullamma hazir formda olup, sulandrilmadan kullanilmalidsr
Kullanima hazir formunun igerisinde tortu bulunmamalidir.

Orto-fitalaldehid (OPA) solisyonunun dezenfektan aktivitesi "test stripleri” kullanilarak test
edilmelidir. Uretici firma iiriinle birlikte 5 litreye 20 adet olacak sekilde test stribi vermelidir.,
Dezenfektana ait test stripleri kimyasal tepkime ile minimum etkin konsantrasyonu él¢en
(MEK) stripler olmalidur. Striplerin ait oldugu dezenfektanin ad: yazmali ve dezenfektanla
aym marka olmalidir. Striplerin ambalaj1 lizerinde miat bilgisi, renk skalasi ve kullanima ait
Turkge ac¢iklama bulunmalidir.

Her tiir cerrahi aletin, anestez aksesuarlarmin (maske, ambu, laringoskop blade vb.) ve
endoskoplarn dezenfeksiyonu icin uygun olmalidir. Endoskoplarla ilgili uyumiuluk raporlar:
ihtiyag sahibi saglik tesisinin demirbasg listesinde bulunan endoskop markalarindan en az birine
uyumlu ve endoskop tireticisi firma tarafindan diizenlenmig raporu olmalidir.

Yiiklenici firma paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumugama, renk degigikligi vb.
zedelenmeye neden olmadigina dair taahhiit belgesini ihale komisyonuna teslim etmelidir.

Rutin kullammda, oda 1sismda sulandinimadan-seyreltilmeden mikroorganizmalar iizerindeki
etki stiresi 5 dakika olmalidir. Soliisyon 14 giin kullanima uygun olmalr ve etkinligini devam
ettirmelidir. Tiim bu etkinlikleri kanitlayan referans labaratuvarlar veya akredite labaratuvarlar
tarafindan hazirlan raporlar ihale komisyonuna teslim etmelidir.

Soliisyon hem manue! kullamima hem de otomatik yikama makinelerinde kullanima uygun
olmalrdir,

Soltisyon pH degeri 7.0-8.5 araliginda olmalidir.

10. Maksimum 5 It’lik ambalajlarda olmalidir,

I1.

Criiniin imhast icin kullamimasi1 gereken notralizan madde glisindir. Firma her bir dezenfektan
ambalajimin tizerine 1 It dezenfektan i¢in 6 gram glisin olacak sekilde hazirlanmig kilitli posetleri
yapigtirarak teslim edecektir.

12. Thale dskiimaninda dezenfektanlarla ilgili mevcut olan genel hiikiimler gegerli olacaktir.



