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Oriin endoskoplarin tam © ‘omatik endoskop yikama makinelerinde yiiksek dlzey dezenfeksiyonu
icin kultanima uygun olmalid.

™

Urinkimyasal iceriginde % 5 perasetik asitve stabilize edici ajan bulunmalidir.

Konsantra tirlintn pH degeri = 1.7+ 1.0 olmalidir,

B oW

Uriin konsantre fromda olmali tam stomatik endoskop yikama makinelerinde 100mi/déngl
oraninda otomatik ofarat sulandmiarak kullaniimalt ve stilmalidir. Kontaminasyon riski ve
dezenfektanda olusabilecek organik stees nedeniyvle her zaman taze soliisyon kullanimal ayni
kimyasal tekear tekrar ku mnfimamalicht.

5. {run her endoskop yikama denglstinde 46°C sicakhikta, %1 oraninda sulandinilarak kullanilmali ve
sulandirma sonucunda 500 ppm seviyesinde perasetik asit agiga cikmalidir.

Uetin her yikama donglst de 360 sn. temas stiresinde etkin mikrobiyolojik aktivite gostermelidir.

F}}

7. elintin mikrobiyolojik in® rgeme dizeyi EN IS0 15883-4: 2009 standardi gerekiiilkierm‘d'e pelirtildigl
gibi bakteriter ve yeastler lizerinde en 22 & Log, mikobakteriler icin en az 5 Log ve funguslar icin en
az 4 Log olmahdir.

¢ Urn mikrobiyolojik etiin ik testieri en kbt kosullart temsil eden minimum 450 ppm perasetik asit
seviyesi Uzerinden yapilmalr ve EN 150 15883-4:2009 standardina gdre yapilan test galigmasinda
pseudomonas deuruginosa, Serratia marcescens izerine 7 Log, Staphylococcus aureus, Enterococcus
hirae, Candida albicans, ' tycobacterivm avium uzerine & Log, Aspergillus niger, Mycobacterium
terrae Gzerine 5 Log indirceme saflamahdir.

o

Uriintinmikrobiyolejik gikinligh her bir endoskop markasinin. {Otympus, Pentax, Fujinon). i¢
kanallarin yapay olaral dezanfektaniara daha az duyarli mikroorganizmalar ile kontamine edilip
test edilmis olmalidir.

10, Uriin SLilk ambalajlar .~linde olmah ve endoskop yikama makinesi dezenfektan bolimiine ozel
adapt6r kepak e baglar: ‘hitmelidir,

11. Yikama cihazinda kullarizn deterjan bidonu ile kanstnimamast Ve yanlis baglanti kurulmamast igin
deterjan bidonundan farih renk ambalajda olmalidir.

‘13 Seitisyon 5.1 Ik polietile: bideniar halinde ambalajlanmis olmalidir.

13, Ustintin son kullanma = it Birypldan uzun olmakdir Agildiktan sontra 2 ay stabil kalabilmelidir. Orln
ambalair fizerinde bidon m acihs tarihinin not sdilebilecepi ozel bir baiim pulunmalidir.

14, Urtin U7T¢ sisterninde kavith olmalidir,

15. Dazeniektani tedarik edecek firma asagida Teknik szellikleri belirtilmig 15 adet endoskopi yikama
Cihaziny, sollisyonlar bitene kadar bedelsiz olarak endoskopt {initesinin kullanima birakacakuir.
Kullanim stirest boyuncs hakirn onanim masrafian yﬂk?enici;tarafmdan bedelsiz olarak

kargianacaliir:

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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Cihaz 10m mark: ve model fieksible endoskopiann femizlik ve dezenfeksiyon islemini tom
otomatik olarak oarceklestirecek Szellikte oimalicir,

Cihaz gapraz kor iaminasyon riskinl oriadan kaldimak icin her dénglide sadece tek bir
endoskop yikaya!ilecek sekilde fasarianmis oimal, ayni anda 2 endoskop yikanmamaliciir,
Cihazin eviye kst endoskoplann kolay bir sekilde yerlestirilersk temizlenip dezenfekie
ediimesine olanal sadlayacak sekilde fasarlanmis oimaldir,

Cihanin eviye b&limUnde 2 adet plskirime nozull, 2 adet endoskep kanallanna baglanty:
seifiayacak konnokidr giieg, 1 adet kagok testi konnektord, 1 adet 0.2umHepa 13 filiresi, 1
adet dozajloma <stemi, ve sonrasinda eviyede bulunan solisyonlann gidere génderiimaesini
saidiovacek filiirel gider kisny bulunmaidr, ' ”

Cihaain yikama ¢ ivestendoskoplann tm yUzeyinin kimyasaliar lte temas efmesiigin 134
kapasitell elmahid, ' '

Cihazin endoskontin her kanalina badlonacak 6zet konngkiorer olmali ve hatal baglantiy
engellemek igin tonnekidrier farkl renk kodiaring sahip olmatidir.

Cihoz kopad monuel olorak kepatimal, igemin kesintiye ugramamasi ve kontaminasyon
deking karsiikovikonna ve dezenfeksiyon asemasinda agllamayacak dzelikie elektromanyetik
ikl sistemine sahlin oimaiidi,

Cihaz kopadifer ik ve dezenieksiyon ddnglsi tarmamiandikian sonra ve kullanich onayiyla
acighilecek dzel e clmalidi

Ciheszeid endoskosiann ve igen yapan kulianicinin fammianmast, yikamia ve dezenfeksiyon
A8nglsiantn takic i yomip kot alting alinabiimes igin barkod okuyucu sistem bulunmalidir,
Cihaz Drefinde 0 temizlik ve dezenfeksiyon déngUst parameirelerini raporiayip arsivieme
imkani tamyan enegre fermal yozic bulunmaiidi,

Ciha endoskopi=nn zarar gémasing engeliemnek icin hava kagak testini otomatik
uygulayabilecsk Czelikte olmahdi. Hova kagak festi ik clarak endoskopad sivi fernast
simeian Bnce, v iama ddnglstinde, dezenfeksiyon dénglisinde ve durdilama dénglsinde
olmak Uzere topl~m dort asomal olarak yaptimalidir.

Cihaziie bifikte 1 sveui endoskop marka ve madsiine spesifik clan baglantiyi saglayacak

konnekiondgr sadinroch ve Bu konnektdrerin boglant kismigrn ayirt edici renk kodlan

buluamahali

. Cihaz LCD 8zeliik = ekrana sahip olmal, ekran Uzerinde kulianicilann rohatca gbrebilecedi

boyutiarda, progiomiann kolayce segilmigsini saglayan dokunmatik Szellikte gorseiler

‘hulunmalidin.Ciher obsterae paneli kolay temizienebilmesi ve kimyasal temizleme

cjareanndon etk - nmemesiicin Cam pangl arkasinda olmal bu sayede gUvenlik artiinimis
otmalidin
Cihaan LCD Gze

fi ki ekraninda vikama ve dezenfeksiyon donglsinin durumunu gosteren
& mermangt bir uygunsuziuk dururnunda kirmmizi renk kodu fle kullamcy
uyaraeak bir dure v LED s bulunmaldir,

Cihazda sistemde wltaniacak sebeke suyuny filireleme Gzelligine sahip 0.5 mikron, 1 rrikron
ve 5 mikron dlciite inde Ogld on filtreleme sisterni pulunmalidir.

Cihazin yikamd ve dezenfeksiyon déngUsUndeki programian digandan manuel olarak
herhangl bir miice hdleye izin vermeyecek dzeliikie olmalidir. _

Cinezda terniziik v dezenfeksivon, valrizea dezenfeksiyon, yalnizca durdlama, cihazicin
oromicdik kendl cezenteksiyonuny sadlayan en'cz 4 iam otomatik program
Bulunmalicin Cine: da aynca kireg giderme programi da bulunmalidir,

Cilvazn kendint 6erenfakte efme programi sudan kaynaki olabitecek kontaminasyon riskine
karsin EN SO 1585 -4: 2009 Madde 4.8.5'e gore test edimeli ve standarita belirtilen 10 CFU /
00 mi'den dahc

<k sevivede oldudu ispatianmis olmalidir.
Cihazn ana yikaira prograrnt hava kagak tesii, On yikama, deterjan ife yikame, durvlamd,
dezenteksiyon ve durgloma asomalanndan: olusmasg! ve t0m donglistyd en fozla 22 dakikada
termomiayacak Sxallikie olmalic,

Seciiah program sontasinda déngdsiniin hangi asomalan icercigi ve bu osamalarda

kulieimlon kimyasaiior LCD ekranda acikea goriimelidir.
Cihaz kontaminos von riski, vosuntasma ve foriu clusmast nedenivie meydand ge_iepslecek
*err;.-‘i&m Siediye o ve elusabiiecek miroorganizma Greme riskd nedenlyie detedan ve

ik 4
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustur. s S



Hocog tank sistemi seklinde oimayip direkt deterdan ve dezenfekianin

: dongide tek kullanim clacak sekilde tosarlanmis olmahidir.

3 14 standarding gore cifoz ite birikte valide ediimig tek kullanimik.

konsantrs; koptrme: snvapida anzim icerikli deterjon ve perasetik asit bzl yUksek dizey
gezenfektan kullan' nalidir. Kullarikan solusyonicnn clhaz gongtisindeki efkinligi EN BO 15883
1-4 yénatmeliklerine gbre uluslararasi slredite korum torafindan test edilmis olmacli ve ilgili
ropodar inale dosya indo sunulmalicir.

w. Chozda kulianiace kimyasailer kullaniciann vimyasal e termasint dnleyecek sekilde bidonun

direkt clhoza bedlorarak kulonilocads seklide tasarianmis olmal, Cihaz eviyesine vefveya

herhangi bir depos. 1t dolur yapliarak rullaniacak dzelikie clmamaiidr.

Cihazda deterdan ve dezenfektan bidonionnin yerlestiilecedi ve yanls bidon bagiantisinin

yapimasintengeliernek araaciyia yaz ile beliriimis 8zl balmelari bulunmalicr, Bu baime

kolayca gkarnkp ten izrlenebilecek dzellige schip oimalidir. W 2

y. Desferjan ve dezen! ~itan bidonlannin cihaza baglanmasnda hatal baglantiyr Snlemek igin

forkiirenk kodian iceren Gzel baglant hortumian bulunmaiidir,

Cihaz deterjon ve «izzeniekian soidsyoniannin yikamo doéngistne yetecek mikiarda olup

olocich@ine SigUmiley siilecek ve déngl icin yeterli mikiardd Oran bulunmadi@inda kullaniciyt
uyaracak Szelfite «imalids. :

as. Cihazda ks myasalicr 150 15882 1=4stan

dezenielkdonmn dolcun
pagiant yapilarax
. Ciherdo, EN 50 152

E;‘_

]

darding gdre ulusiararasi ckredite kurumicr

tarafingan i olvial, Szellikle dezent on amaciyia kullaniaco k-olan Kimyasalin
mikrobiyol “i cihezn yikarma dénglist sonundekd performansina gore ispafianmis
girnalhidi

bb. Cihazda kullontian deterjan Grintinbn endoskoplern i ve dig kisimionindiaki temiziik
performans: kalimt Tosti e spatianmis simci ve belgelendiiimelidir.

ce. Her déngl igin, dezaniesiyon yopan personel bilgilefini, derenfeksiyonu gergekiestiien
aricioskop bilgierir:. dezenfeksiyon ramantan ve dezenfeksiyon sonuciannin yaziaeadi bir
ket figh sistemi bUiL? smaudi, Ayn zamande her ddngl sonucy SD karta kayit edilerek
isteriidig fokdirde (/5B Beliek e raporianabimelidir.

dd. Cihay 65%65 crvetialignnda olmat yoksekiigi 150 cm den faza oimamatidir, 220-240V/50 Hz
monofaz elekiink i rmyia galsmalidin. '

se. Ciheiz sessiz caligml ve ses dizeyl 75 dBA I gecmemetidir.

$#. Cihozda kullonicion ve endoskopian korumak amecyle givenlik senstrler bulunmal
encloskoplarda ol abilecek mirimat sevivedek kagaklars fespit etrmesi, su fagrnas, kapak
acimasi, dozaiteima halast, viiksek 151 giol olurmsuz durumiarda kullomiciian aiarm sistemiyle
uyarmahidies L7 _

gg. Cihaankunsumurn i vapiacad alan firma yelki teknlk servish farafindan gdriimeli ve gereki
ait voprcalsmislan gin Silgilendime yapdrmichcie

W, Ciheman kuliomim b ikindla fiene etk taknik servishtarafindan kullanicilcra aynntili egitirm
yerimeldir. i

- ENDOSKOP VIKAN/. VIAKINESTICIN KOMNSANTRE ENZIMATIK DETERIAN TEKNIK SARTNAMES]

1, Urin endoskoplarm tam: crormatik andoskop wkama rukinelerindé enzimatik temizlig Igin kullanima uygun
oimalicir.

2. Urtin protein bilegiklerini | argalamak igin proteaz, xarbonhidrat bilegiklerini pargalamak igin amilaz, yag
pilesiklerind pargalamak ig v lipaz enzimi icermell, formilasyonunda ayrica organik kirterin ylizeyden kolayca
rerizlenablimest igin Aot ok vasayonik strfaktaniar bulunmahidir,

3. Uriin koneantre formda olmalive tam oiomatik endoskop yikama makinesinde 50l /dongi oranindz

stomatik olarak sulandiila ak kutlaniimahidir,

i

Konsantre Grintin pH deger =7.0£1.0 cimahdir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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5. Uriinin hem endoskoplar 1 i¢ kanaliarinda hem de dis yiizeylerinde etkin temizlik performans: gosterdigi EN
IS0 15833-4: 2009 standa-t gereklilikierine gbre, kulfandacak otomatik endoskop vikama makinesl ile birlikte
test ediimeli ve iigili bilim szl calisma thale dosyasinda sunulmalidir: o

Oriin 150/TS 15883-5; 2005, £K- F gerekiifiklerini karglamal, Urlintin endoskoplarin ic kanallarinda olusan ve

)

hastalar igin enfeksiyon risii olusturan biyofilm tzbakasing etkinligl ispatianmis olmali, protein kalintilarini en
a2 % 50 oraninda temizlenali ve biyofilm tabakasinda bulunan Pseudomonas aeruginosa bakterisine karsi 5
Log indirgeme saglamalic ligili billmsel galigma ihale dosyasinda sunulmalidir.

7. Uriinii endoskop yikama —akinesinde 35°C - 40°C sicakik araliginda 100 saniyede etkin temizlik saglamalidir.

&, Urlin SLAik ambalajlar hatiode olmal ve endoskep yikama makinesi deterjan bdlimiine ézel adaptor kapak
ile baglenabitmelidin

8. Yikama cihazinda kullamlzn dezenfektan bidonu ile karigtiriimamasi ve yanlis baglanti kurulmamas: igin
dezenfektan bidonundar Tarkh renk a-mha'iajdé olmalidir,

20, Urlin 3 vl raf dmriine sah'i olmalidie. Agildiktan sonra 2 ay stabilitesini korumahdir. Urlin ambalaji Uzerinde
bidonun agiiig tarifiinin not edilebilecesi 626! vir bblim ‘bu'iunma'ﬁ'sghfﬂ;"

i1, Urtin UTS sisteminde kayit: olmahidi.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.



