3—FEL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI %0,55
ORTOFITOALDEHIT ASIT

SIVI 4.01-5 LT. SARTNAMESI

1. Soliisyon dezenfektan olarak sadece % 0,55 oraninda orthophithalaldehyde icermeli ve
iceriginde paslanma, agmma ve deformasyona kargt engelleyici madde bulunmahdir.

2. Dezenfektan soliisyonu, bakteriler (Mycobacterium tberculosis, vankomisin direngli

- enterokoklar, metisilin duyarli ve direngli stafilokoklar, Pseudomonas

| aeruginosa dahil olmak tizere direngli gram-negatif basiller ve gram-pozitif koklar,

. vb.), mantarlar ve virlisler {izerinde 6ldiirticii etkiye sahip olmahdir. Uriiniin ulusal

| veya uluslararasi, akredite veya referans laboratuvarlar tarafindan test edildigine dair

mikrobiyolojik etkinlik raporlart olmal ve yiiklenici firma bu belgelerin orjinalini

veya noter tasdikli suretini satmalma ve muayene komisyonuna belgelemelidir.

8. Orto-fitalaldehid (OPA) kullanima hazir formda olup, sulandirilmadan kullaniimalidr.

~ Kullanuma hazir formunun igerisinde tortu bulunmamahdar.

4. Orto-fitalaldehid (OPA) soliisyonunun dezenfektan aktivitesi "test stripleri”

- kullantlarak test edilmelidir. Uretici firma Giriinle birlikte 5 litreye 20 adet olacak
sekilde test stribi vermelidir. Dezenfektana ait test stripleri kimyasal tepkime ile
minimum etkin konsantrasyonu dlgen (MEK) stripler olmalidir. Striplerin ait oldugu
dezenfektanin adi yazmal ve dezenfektanla aym marka olmalidir. Striplerin ambalaj
iizerinde miat bilgisi, renk skalast ve kullanima ait Tiirkce agiklama bulunmalidir.
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Her tiir cerrahi aletin, anestezi aksesuarlarinm (maske, ambu, laringoskop blade vb.)

ve endoskoplarm dezenfeksiyonu igin uygun olmalidir. Endoskoplarla ilgili uyumluluk

raporlart ihtiyag sahibi saglik tesisinin demirbag listesinde bulunan endoskop

markalarmdan en az birine uyumlu ve endoskop tireticisi firma tarafmdan diizenlenmiy

raporu olmalidir,

Yiiklenici firma paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda yumusama, renk

degisikligi vb, zedelenmeye neden olmadifina dair taahhtit belgesini ihale

komisyonuna teslim etmelidir.

Rutin kullanimda, oda isisinda sulandmimadan-seyreltilmeden mikroorganizmalar

iizerindeki etki siiresi 5 dakika olmalidir. Soliisyon 14 giin kullanima uygun olmali ve

etkinligini devam ettirmelidir. Tiim bu etkinlikleri kanitlayan referans labaratuvarlar

veya akredite labaratuvarlar tarafindan hazirlan raporlar ihale komisyonuna teslim

etmelidir.

8. Soliisyon hem manuel kullanima hem de otomatik yikama makinelerinde kullanima
uygun olmahdir,

9. Soliisyon pH degeri 7.0-8.5 araligmnda olmahdir.

10. Maksimum 5 It’lik ambalajlarda olmahdir.

11. Urliniin imbast igin kullamlmas: gereken nétralizan madde glisindir. Firma her bir

| dezenfektan ambalajmin fizerine 1 It dezenfektan i¢in 6 gram glisin olacak gekilde

| hazilanmug kilitli posetleri yapistirarak teslim edecektir.

12. Thale dkiimaninda dezenfektanlarla ilgili meveut olan genel hitkiimler gegerli

| olacaktr.

oy

i

{

b N

hAalan ~Afivranli AlAlidcawils dvnma 1A v ralaccncmdann



Genel Hitkiimler

istekliler ve teklif ettikleri tirtinler T.C. Saglk Bakanligmmn Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun 2018103 sayilt genelgesi geregi Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinlerin
I Uriin Takip Sistemine kayitl olmak zorundadir, Bu kapsamda olmayan {iriinler igin

| kapsam diginda olduguna dair {iretici ya da ithalatgi firmanm yazili beyant yeterli
olacaktir.
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2. Biyosidal Urlinler Y 8netmeligi kapsaminda firiinler icin istekliler Biyosidal Uriin
Ruhsatini teklifleri ile birlikte sunacaklardir.

3. Uriiniin ambalaj iizerinde Tiirkge etiket ile; markasi, soliisyonun igerigi, tiretim tarihi,
son kullanma tarihi, lot numarast, kullanim talimati ve risk ibaresi yazili olmahdir.

4. Raf dmrii depo tesliminden itibaren en az 18 (onsekiz) ay olmahdir. Ancak teknik
bzellikler igerisinde Ozellikle belirtilmis miat tarihi var ise belirtilen miat gegerlidir.

5. Firma triiniin agildiktan sonra stabilitesinin ne kadar devam ettigine dair raporu
(stabilite raporu) istendigi takdirde belgeleyebilmelidir.

6. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullanilabilirlik acisindan degerlendirmeye
| tabi tutulacaktir. Uriinler icin; orjinal ambalajinda en az iki numune ile varsa yan

| {irtinleri ihale saatine kadar Satm Alma Birimi'ne teslim edilecektir, Thale dncesi
tutanak ile numune teslimi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirme digt
burakilacaktir, Numunenin kendisi bizzat gorilecek, denenecektir. Kullanilan ve
denenen numuneler geri verilmeyecektir, Dezenfektan {irlin teklif edecek olan
istekliler malzemelerin igerigini gdsterir katolog, agiklayict dokiiman v.b.belgeleri
teklifleri ile birlikte sunacaklardir,

7. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen iirtinler stoklar titkeninceye kadar son kullanma
tarihinden 3 ay 6nce haber verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli {iriinle
degistirilmelidir.

8. Bakanlikca toplanmasina karar verilen {irtinler geri alinip toplanilan seri numaralilar
digmdaki serilerle fiyat fark aranmadan ayni miktar olarak degistirilecektir.

9. Muayene Komisyonu gerek duydugu {irtinlerden her seri i¢in yeterli sayida numune

alarak analiz icin gonderebilecek, analiz {icreti satici firmaya ait olacaktir. Analiz

| sebebi ile cksilen stok, firma tarafindan tamamlanacaktir.

10. Firma bozuk hatah gikan iirtinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir.

11. Urlin giivenlik bilgi formu ihale dosyasmda meveut olmal ve {irliniin teslimi
- esnasinda ilgili birime sunulmalidir.
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OKSIJEN KANULU (YETISKIN VE PEDIATRIK ) TEKNIK SARTNAMESI

Medikal grade PVC malzemeden liretilmis olmalidir.

Kanil burnu tahris etmemelidi-,

Mukoza kurumasini engelley21 tasarimda olmalidir.

Her iki burun deligine uyacak g=kild2 planlanmis yumusak plastik kaniil ile oksijen
basligi-set arasinda baglanti kuracak king yapmayan, kirilmayan hortum bulunmali ve
kokusuz olmalidir.

Erigkin ve pediatrik hastaya hartumu nazal oksijen vermeye uygun ve hortum
uzunlugu en az 2 m. olmalidir.

Baglanti konnektdrii oksijen f cwmetresi ile uyumlu olmali,manometre giris yerleri
saglam ve esnek olmalidir.

Kanil hastanin bagina gore yuxardan ayarlanabilmeli kendiliginden agiimamali,
gevsememelidir.

Tekli ambalajlanmig bicimde, 53-200 adetlik kutularda teslim edilmelidir.
Antialerjik olmalidir.

Ambalaj lizerinde imal, sterilizasyan ve son kullanma tarihi yazil olmali, teslim edilen malin
son kullanma tarihi en az 3 yil o malidir.

Teklif veren firma denenmek tzere 5 (bes ) adet numuneyi hastane tibbi sarf deposuna
teslim etmelidir. Uriin denendik=en sonra uygunluk verilecektir.

Verilen numune 6rnekleri ile teslim edilen Girin aynt olmalidir.

Numunelerden 2 tanesi sahit numune olarak saklanacaktir.

Urliniin UBB ve UTS kaydi olmalidir
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