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MAL/ .. . .
HiZMET ADI 1 YIL SURELI DEZENFEKTAN MALZEMELERI ALIMI
TiTUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:
1. istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi
4. Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
iHALE standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim disg gériiniimiinii net olarak gdsteren
DOSYASINDA ve tam boy resmini de. i'c;ere'n .orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitgp/kitqulglnl Noter
OLMASI onayl Tirkce terctimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)
GEREKEN

W

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:
EVRAKLAR 1.

Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)
Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim disg gériiniimiinii net olarak gdsteren
ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter
onayl Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

1- ALET ALKALI YIKAMA MAKINASI KONSANTRE 5-6 LT

1. Yikayici dezenfektorler ile tibbi alet temizligi igin alkali temizleyici olmalidir.

2. 93°C termal dezenfeksiyon yapabilen yikayici dezenfektorler ile glivenle kullanilmalidir.

3. Uriin bilesiminde Potasyum hidroksit, kompleks yapici ajanlar, korozyon dnleyici maddeler
olmalidir.

4. Derinlemesine ve artik birakmayan temizlik saglamalidir.

5. Farkl su sertlik derecelerinde kullanima uygun olmalidir.

6. Her marka yikayici dezenfektor ile giivenle kullaniimalidir.

7. Medikal alanda kullanilan cerrahi aletlerin, MIC aletlerinin, ameliyathane terlikleri ve

TEKNIK laboratuvarlar da kullanllan cam malzemelerinin otomatik yikama makineleri ile
OZELLIKLER temizliginde kullanilmalidir.

8. Renksiz, berrak ve kokusuz olmalidir.

9. Uriine ait Tiirkge katalog ihale dosyasinda bulunmalidir.

10. Uriin iizerinde formiilasyon, kullanim sekli, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri
acikea belirtilmis Tirkce etiketi olmalidir. Uyari isaretleri etiket ilizerinde gosterilmis
olmalidir.

11. Uriiniin UTS kayd1 yapilmig olmalidir.

12. Uriine ait veri giivenlik belgesi iiretici onayli olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.
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2- ALET NOTRALIZAN YIKAMA MAKINASI KONSANTRE 5-6L

1. Yikayici dezenfektorler igin s1vi, fosforik asit igeren notralizasyon soliisyonu olmalidir. Ana
yikama isleminden geriye kalan alkali artiklarin nétralizasyonunu yapmalidir. Olusan
tortunun giderilmesini saglamalidir.

2. Tium yikayici ve dezenfektorler i¢in kullanima uygun olmalidir.

3. Makinedeki kire¢ kalintilarinin uzaklastirilmasi ve ana yikama isleminden kaynaklanan
alkali kalintilarin nétralizasyonu i¢in kullanilmalidir. (40-60 °C).

4. Uriin bilesiminde fosforik asit ve korozyon inhibitérleri olmalidir.

5. Tavsiye edilen kullanim konsantasyonu 1-3 ml/It olmalidir.

6. Uriiniin pH degeri 1-3 arasinda olmalidir.

7. Renksiz, berrak ve kokusuz olmalidir.

8. Uriine ait Tiirkge katalog ihale dosyasinda bulunmalidir.

9. Raf 6mrii en az 3 (ii¢) y1l olmalidir. Teslim tarihi itibariyle {iretim tarihi iizerinden en fazla
altt ay gegmis olmalidir.

10. Uriin yikayic1 dezenfektérlerin dozaj bolmesine uygun sekilde dizayn edilmis 5 litrelik PVC
icermeyen HDPE orijinal ambalajlarda olmalidir. Soliisyonun 6zelligini bozmayacak, 151k
gecirmeyen nitelikte kaplarda olmalidir.

11. Uriin alkali soliisyonla karistirilmamasi amaci ile makinenin dozajlama pompasinin rengine
uygun olarak etiketi kirmizi renkte ve kapaginda da kirmizi renk olmalidir.

12. Uriin iizerinde formiilasyon, kullanim sekli, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri
acikca belirtilmis Tirkce etiketi olmalidir. Uyari isaretleri etiket lizerinde gosterilmis
olmalidir.

13. Uriiniin UTS kayd1 yapilmis olmalidr.

14. Uriine ait veri giivenlik belgesi iiretici onayli olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

3- ALET ON TEMIZLEME KONSANTRE 5-6LT

1. Tibbi ve cerrahi aletler ile 1stya dayanikli ve dayaniksiz malzemelerin dezenfeksiyonunda
kullanilan {iriin olmalidir.

2. Uriin, tibbi ve cerrahi aletler, MIC cerrahi aletleri dahil, endoskoplar, anestezi malzemeleri,
1siya dayanikli ve dayaniksiz malzemeler, alet dezenfeksiyon kiivetlerinde kullanima uygun
olmalidir.

3. Uriin manuel olarak ve ultrasonik yikama makineleri ile kullanima uygun olmalidir.

4. Uriin bilesiminde en az 10 g Alkyldimethylethylammonium ethosulphate, en az 2 g
polihexametilenbiguanide, en az 3,6 g cocospropyleneguanidinium diacetate, korozyon
inhibitorleri ve noniyonik siirfektan olmalidir.

5. Perastetik asit, sodyum perborat, aldehit ve fenol igermemelidir.

6. Uriin konsantre olmalidir.

7. Uriiniin sulandirildiktan sonra ki litre maliyeti teklifte belirtilmelidir.

8. Uriin, %3 konsantrasyonda 15 dakikada; bakterisidal, fungusidal, viriisidal (HCV/HBV,
HIV, BVDV) etki saglamalidir.

9. Endoskop iliretici firmalarin en az birinin onayladig: tiriinler listesinde yer almalidir.

10. Uriin T.C. Saglik Bakanlig: Ila¢ Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin kabul ettigi uluslararas1 bir
kurumca sertifikalandirilmis olmalidir.

11. Uriiniin pH degeri 5-7 arasinda olmalidr.
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12. Uriine ait Tiirkce katalog ihale dosyasinda bulunmalidir.

13. Uriin, 5 litrelik PVC igermeyen HDPE orijinal ambalajlarda olmalidir. Soliisyonun
0zelligini bozmayacak, 151k gecirmeyen nitelikte kaplarda olmalidir.

14. Uriinle birlikte kurumun ihtiyacina gore belirlenecek say1 ve olciilerde dezenfektan
kaplari verilmelidir.

15. Uriine ait Tiirkge katalog ihale dosyasinda bulunmalidr.

16. Raf 6mrii en az 3 (ii¢) y1l olmalidir. Teslim tarihi itibariyle iiretim tarihi {izerinden en fazla
altt ay gecmis olmalidir. SKT’ ne 3 ay kala haber verildiginde Firma tarafindan ileri tarihli
iiriin ile degistirilmelidir.

17. Uriin iizerinde formiilasyon, kullamim sekli, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri
acikca belirtilmis Tiirkce etiketi olmalidir. Uyar isaretleri etiket {izerinde gosterilmis
olmalidir.

18. Uriiniin UTS kayd1 yapilmis olmalidir.

19. Uriine ait veri giivenlik belgesi iiretici onayl olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

20. 5 Adet 28 Lt ultrasonik Yikama cihazi Konsinye Kullamima verilecek olup, bu cihazla
ilgili her tiirli bakim onarim ve yedek parca Firma tarafindan bedelsiz
karsilanacaktir.

ULTRASONIK YIKAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI:
Makine yikama haznesi en az 28 It olmalidir.
Tank ol¢iileri 500 x 300 x 200(b x € x d) mm olmalidir.
Yikama tanki AISI 304 kalite paslanmaz olmalidir.
Makine ile beraber sepet verilmelidir.
Tank icerisindeki su tahliye vanasi ile bosaltilabilmelidir.
Ultrasonik gii¢ 580W olmalidir.
Cihaz 28 kHz frekansta ¢aligmalidir.
Ultrasonik sinyal {iretici kartin agir1 yiiklere karsi korumasi olmalidir, ek olarak bu sistem fan ile
sogutulmalidir.
Makine elektronik panelden kontrol edilmelidir. Panel {izerinde sicaklik ve zaman ayar1
programlanabilmelidir.
Panel iizerindeki gostergeler 3 metre mesafeden okunabilmelidir.
Programlanan zaman ve sicaklik verileri hafizaya kayit edilmeli ve her yikama periyodunda
degistirilmedigi siirece bu degerlerden ¢alismaya baglamali.
Rezistans giicli asgari 900 watt olmal.
Rezistanslar susuz ¢aligsmaya kars1 korumali olmalidir.
Elektronik panel siv1 akintilarina karsi korumali olmalidir.
Cihazin sag ve sol yiizeylerinde ici siv1 ile dolu halde iken agirlig1 tagtyacak kulplar olmalidir.
Cihaz 220V (+-10 V) @ 50 Hz sebeke ozelliklerinde ¢alisabilmelidir.
Cihazda parazitleri disar1 vermemesi i¢in filtre olmalidir.
Cihaz {iretim hatalar1 ve iiretimden kaynakli sorunlara kars1 2 y1l garantili olmalidir.
Cihaz tirerinde kullanilan pargalar iiretici firma tarafindan 10 yil siire ile orijinali yada muadili
temin edilmelidir.
Cihaz ile birlikte tank1 tamamen &rten tank kapag: verilmelidir.
Cihaz bedelsiz olarak verilir ve bakimlari firmaya aittir.

ALET YUKSEK DUZEY KONSANTRE 5-6L.T
1. Endoskoplar ve cerrahi aletlerin yiiksek diizeyde dezenfeksiyonunu saglamak lizere
kullanilmalidir.
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Etken maddenin kimyasal yapisi aldehid - aldehidtiirevleri, fenol ve klor icermemelidir.
Igeriginde korozyonu &nleyici inhibitorleri olmalidir.

Bakteriler (mycobacteriler dahil), mantarlar, viriisler (hepastotrop viriisler, adeno, polio
virlis vb. dahil) iizerine 5-20 dakika siirede Oldiiriicii etkili olmalidir. Yiiksek diizey
dezenfektan oOzelligini saglamali ve bununla ilgili ulusal veya uluslararasi akredite
laboratuvarlarda alinmis dezenfektan etkinlik raporu sunulmalidir:

Dezenfektan soliisyonunun materyal uyumlulugu genis olmalidir. Mevcut endoskopik
(Olympus, Pentax, Fuji, vb.) cihazlarin yiiksek diizey dezenfeksiyonunda bu o&zellikleri
belgeleyen materyal uyumluluk ¢aligmalari firma dosyasinda bulundurulmalidir. Korozyon,
paslanma, endoskop kiliflarinda yumusama-renk degisimi, vb. zedelenmelere neden
olmamalidir. Dezenfektanin teknik servis raporu ile belgelenen herhangi bir hasara
sebebiyet vermesi durumunda, firma kurumun zararini karsilayacagini garanti etmelidir.
Dezenfektan orijinal ambalajinda olmalidir. Sulandirilmaya hazir konsantre olmalidir,
Konsantre {iriin sebeke suyu ile sulandirilabilmelidir. Soliisyonun aktivitesini 6lgmek igin
gerekli test stripleri firma tarafindan saglanmalidir. Kullanim talimati (renkli, sekilli, pvc
kapl) istendigi kadar verilmelidir=

Uriiniin kullanim ile ilgili gerekli egitim firma tarafindan iicretsiz verilmelidir.

Uriiniin UBB kayd: olmalidir.

Uriinle birlikte kurumun ihtiyacina gore belirlenecek say1 ve dlciilerde dezenfektan kaplar
verilmelidir.

Uriin ambalaj1 tlizerinde, alinmasi gereken Onlemler, uyarilar, kullanim sekli, {iretim
tarihi,son kullanma tarihi ve lot numarasi yazili olmalidir. Uriin etiketi Tiirk¢e olmalidir.
-Uriiniin son kullanma tarihine 3 ay kala hastanenin elinde kalan iiriinleri yenisi ile
degistirmelidir.

Uriin, manuel dezenfeksiyon ve otomatize endoskop dezenfeksiyon cihazlarinda kullanima
uygun olmalidir.

Tim belgeler Tiirkge yazili olmalidir ve iiriin katalogu bu amagla kullanilamaz.

Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek goriildigi takdirde numune, . Saglik
Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuvarda mikrobiyal
etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb. agisindan test edilecektir ve masraflar
ilgili firma tarafindan karsilanacaktir. Uriinde uygunsuzluk tespit edildigi durumunda, farkli
seri numarali iiriinler ayn1 miktarda iicretsiz degistirilecektir.

5- EL ANTISEPTIGi 1LT

El antiseptigi olarak n-propanol, izopropanol ve etanol den biri veya bunlarin
kombinasyonunu igeren %60-95 oraninda alkol olmalidir.

Uriin kullanima hazir formda olmalidr.

Ciltle iyi uyum saglamahdir ve i¢ceriginde nemlendirici bulunmahdir.

Kullaniciya toksik olmamalidir. Firma ,cilde zarar vermedigini belgeleyen dermatolojik
raporlar1 sunmalidir.

Kullanim o6ncesi herhangi bir katki maddesi eklenmesine, kullanimdan sonra su ile
durulamaya ve kurulamaya gerek olmamalidir.

Hastanedeki ylizeyler lizerine dokiildiigiinde leke birakmamalidir ve zarar vermemelidir.
Uriinler 0,5 litrelik ve ya 1 litrelik tek kullanimlik ambalajlarda olmalidir. Maniiel
kullanima uygun her kullanimda 3-5 ml antiseptik veren, iistten basmali valfli dozaj
pompali veya fotoselli 6zellikte olmalidir.

Ambalaj kapaginin orijinal kilidi olmal ve Kilit ilk defa kullanmim sirasinda acilmahdir.
Firma tarafindan talep eden birimler i¢in her 10 adet ambalaj icin 1 adet duvar montaj

4

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)




Jij ot
(8002 [QICODIA] 0000 |

B_EZMI'A‘LEI M

HASTANESI

TEKNIiK SARTNAME

Dokiiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020 Revizyon No:01 Revizyon Tarihi:- Sayfa5/9
29.09.2020

aparat1 ya da hastanenin yatak sayisina gore yatak basi aparati verilmeli ve kirilan aparatlar
yenisiyle 2 ig giinii igerisinde degistirilmelidir.

10. Uriin kokusu rahatsiz edici 6zellikte olmamalidir.

11. Uriin, orijinal ambalajinda kilitli kapakli olmalidir. Uzerinde soliisyonun igerigi, iiriin
kullanimu, iiretim tarihi, son kullanma tarihi, kullanim ile ilgili agiklamalar, yanici ve toksik
etkilerine iliskin uyarilar bulunmalidir. Etiketi Tiirk¢e olmalidir.

12. Etiketlerinde risk ve giivenlik ibaresi ve agiklamasi olmalidir.

13. Uriin depoya teslim edildikten sonra raf dmrii en az 1 y1l olmalidr.

14. Her 10 litre {irlin i¢in kontaminasyonu engelleyen ambalajda, dermatolojik testlerden
geemis 500 ml koruyucu krem verilmelidir.

15. Teslim edilen seriye ait {iretici firmanin orijinal sertifikasi teslim sirasinda {iriin ile birlikte
verilmelidir.

16. Firma kullanim 6ncesi gerekli egitimi iicretsiz olarak vermelidir.

17. Teklif veren firmalarin getirecegi numune iiriinler yeterli sayida olmalidir. Deneme {iriinii
ile ihale sonrasi kabul edilen {iriinler ayni {iriinler olmalidir. Kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek
goriildiigii takdirde Saglik Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir
laboratuvarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb. acisindan
test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir. Uriinde uygunsuzluk
tespit edildigi durumunda, farkli seri numarali i{riinler aymi miktarda ticretsiz
degistirilecektir.

18. Her 1000 adet iiriin icin 50 adet cep antiseptigi ve 10gr toz fosfor verilmelidir.

19. Firmadan istenecek belgeler:

a. Uriin Saglik Bakanhig1 biyosidal iiriin listesinde bulunmali ve bunu dosyasinda
belgelemelidir.

b. Bakterisit, fungusit ve viriisit (HBV-HIV dahil)etki gostermeli ve firma bu
ozellikleri tagidigma dair Uluslararas1 akredite laboratuvarlardan veya saglik
bakanlig1 tarafindan yetkilendirilmis laboratuvarlardan alinmis mikrobiyolojik
calisma raporlarii sunmali ve EN 1500 testini gectigine dair raporlar teslim
etmelidir.

c. Firma MSDS Belgesini (Uriin Giivenlik Bilgi Formu) dosyasinda bulunmaldir.

d. Tiim belgeler orijinal ve Tiirk¢e yazili olmalidir.

6- EL ANTISEPTIiGi- HASSAS CILT iCiN 1LT
1. Uriin, ameliyathanelerde, cerrahi girisim, dogum, girisimsel radyoloji islemleri Oncesi,
santral ve spinal kateter takilmasi 6ncesi, amniyosentez ve plevral dren takilmasi 6ncesinde
cerrahi el antiseptigi olarak, yogun bakim iiniteleri, bebek odasi, hasta odalari, poliklinikler
ve ambulanslarda hijyenik el antiseptigi olarak sik kullanima uygun olmalidir.
2. Uriin kimyasal bilesiminde en az %70 (w/w) oraninda etanol bulunmalidir. Bunun yaninda
cildin kurumasini engelleyici olarak gliserin igermelidir.
3. Uriin s1v1 formda ve berrak olmalidir, renklendirici ve parfiim igermemelidir.
4. Uriin genis antimikrobiyal etkinlige sahip olmal1
o (S.aureus, P. aeurginosa, Enterococcus spp, Escherichia coli ve diger direncli bakteriler)
iizerine etkinligi
¢ Fungusidal (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis) etkin
e Insan patojen viriisler iizerine etkin olmal1 ve firma bu &zellikleri karsiladigina dair ulusal
laboratuvarlardan yapilmis mikrobiyolojik ¢alisma raporlarini teklifle birlikte sunmalidir.
5. Uriin ellerde alerjik veya prekanserdz reaksiyona neden olmamali, dermatolojik test
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raporlar1 teklif dosyasinda sunulmalidir.

Uriiniin pH degeri cilt pH degeri (5- 8) ile uyumlu olmalidir.

Uriin kullanima baslandiktan sonra havadan kaynakli kontaminasyona kars1 en az 120 giin
direncli olmali ve firma ilgili bilimsel ¢alismalar teklif dosyasinda sunmalidir.

Uriin Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda bulunmalidir.

Uriin 1L‘lik orijinal ambalajinda olmali ve her iriin i¢in ayr1 doz pompasi olmalidir.
Uriiniin, Saglik Bakanlig1 biyosidal iiriin ruhsat1 olmal1 ve dosyasinda sunulmalidir.

7- YER YUZEY KONSANTRE 5-6LT

Dezenfektan soliisyonu; kuarterner amonyum bilesikleri (Alkil dimetilbenzil amonyum
klorit, alkil didesildimetilamonyumklorit, dialkildimetil, amonyumklorit vb.)ve/ veya
sodyum hipoklorit igermelidir. Uriin aldehit ve fenol tiirevleri icermemelidir.

Dezenfektan, hastalarin bulundugu ortamlarda giivenle ve kolay uygulanabilir olmalidir.
Dezenfektan soliisyon, bakteriler (metisilin duyarli ve direngli stafilokoklar, enterokoklar,
Pseudomonas aeruginosa ve Acinetobacter tiirleri de dahil olmak iizere direngli gram-
negatif basiller, vb.), mantarlar, zarfli ve zarfsiz viriisler (hepatit B, hepatit C, HIV,
Adenoviriis, Noroviriis, Polioviriis dahil) ve mikobakteri {izerinde Sldiiriicii etkiye sahip
olmalidir. Bu etkinligi kanitlayan klinik raporlar ihale dosyasinda sunulmalidir.

Rutin kullanimi 6nerilen seyreltme yiizdesiyle birinci maddede belirtilen tiim
mikroorganizmalar tizerindeki etki siiresi <10 dakika olmalidir. Bu etki siiresinde, birinci
maddedeki tiim mikroorganizmalara etkin olan ortak doz/seyreltme oranindaki seyreltilmis
kullanima hazir iiriiniin birim litre fiyat1 baz almacaktir. Uriin teklifinde ortak doz/seyreltme
oranindaki seyreltilmis kullanima hazir {irlinlin birim maliyeti belirtilmelidir. Bu etkinligi
kanitlayan orijinal raporlar dosyada sunulmalidir.

Dezenfektan konsantre olmalidir. Konsantre iirlin sec¢ilmesi durumunda c¢esme suyu ile
rahatca sulandirabilmeli ve doz ayarlama sistemi olmalidir.

Firma tarafindan iiriinle birlikte dort adet bidona bir adet dozajlama pompasi, uygun
paketlerde verilmelidir.

Otomatik dozajlama sistemi firma tarafindan verilmelidir.

Uriin dezenfekte edilecek yiizeylere (cam, metal, ahsap, PVC ve seramik yiizeylere) zarar
vermemelidir.

Dezenfektan, hos kokulu olmali, ortamda calisanlar i¢in rahatsiz ve tahris edici olmamalidir

. Uriin raf 6mrii depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali ve bu siire icinde

kullanilmayan {irtinler son kullanma tarihine ti¢ ay kala yeni iiriinle degistirilebilmelidir.
Dezenfektan soliisyonu, orijinal miihiirld, kilitli ve kapakl1 4-6 litrelik bidonlarda olmalidir.
Uriiniin iizerinde orjinali ile birlikte Tiirkce agiklamali etiketi olmalidir. Tiirkge etiketin
tizerinde igerigi, liretim ve son kullanma tarihi, kullanma talimati, yan ve toksik etkilerine
iliskin uyarilar, seri numarasi ve liretici firma bilgileri yazili olmalidir.

Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerek goriildiigii takdirde numune, Saglik
Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuvarda mikrobiyal
etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb. agisindan test edilecektir ve masraflar
ilgili firma tarafindan karsilanacaktir. Uriinde uygunsuzluk tespit edildigi durumunda,
kanuni islem uygulanir. Farkli seri numarali {irlinler ayn1 miktarda iicretsiz degistirilecektir.
Ihaleyi kazanan firma, gerekli dokiimanlari saglamali ve iiriin kullanimina baslamadan &nce
Enfeksiyon Kontrol Komitesince belirlenen kisilere iicretsiz olarak egitim vermeli ve bunu
belgelendirmelidir

Dezenfektan soliisyonunun giivenlik veri belgesi (MSDS), numune ile birlikte dosyasinda
Tiirk¢ce olarak sunulmalidir.
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16. Uriiniin, Saglik Bakanlig1 biyosidal {iriin ruhsat1 olmali ve dosyasinda sunulmalidir.

YUZEY KULLANIMA HAZIR SPREY 1000ml
1. Tibbi cihazlarin ve yiizeylerin ¢abuk dezenfeksiyonunun yapildigi birimlerde 1slanmasinda
sakinca olmayan her tiirlii tibbi alet ve ekipmanlarin hizli dezenfeksiyonunda kullanima uygun
olmalidir. Uriin, Kiivoziin Pleksiglas ve akrilik camlarina, monitér ekranlarina, LCD ekran
ylizeyine vb. zarar vermemelidir.
2. Uriin alkol igerikli olmali (en az %70 etil alkol veya %50 izopropil alkol veya %40 n-propil
alkol icermelidir). Fosfat, fenol, aldehit ve aldehit tlirevi kimyasallar igermemelidir.
3. Bakterisit, fungusit, viriisit etkisi olmalidir. Firma bu etkinligi kanitlayan ulusal veya
uluslararast mikrobiyolojik ¢alisma raporlarini ihale dosyasinda sunmalidir,
4. Dezenfektanin etki siiresi en fazla 1 dk. olmali ve uygulama sonrasinda kisa siirede
kurumalidir. Uriin uygulandiktan sonra durulama gerektirmemeli ve bez ile silindiginde iz
birakmamalidir.
5. Puskiirtme ve silme seklinde uygulanan genel amagli orta diizey dezenfektan olarak
kullanilmalidir.
6. Uriiniin orijinal ambalaj1 kilitli olmal1 ve iizerinde iiriin kullanimi, yan ve toksik etkilerine
iligkin uyarilar, {iretim tarihi, lot numarasi, son kullanma tarihi, kullanim ile ilgili agiklamalar
Tiirkge yazili olmalidir.
7. Dezenfektan, hastalarin bulundugu ortamlarda giivenle ve kolay uygulanabilir olmalidir.
Toksik veya irritan etkisi olmamaldir. Oksiiriik ve/veya allerjik reaksiyona neden olmamal,
rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.
8. Uriin kullanima hazir olmalidir.
9. Uriin 1000 ml lik ambalajlarda olmals, iiriin sprey tarzinda ise her ambalajin yaninda 1 adet
sprey tabanca bulunmalidir.
10. Raf 6mrii en az depo teslim tarihinden itibaren 3(ii¢) y1l olmalidir.
11. Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerek goriildiigli takdirde numune, Saglik
Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuvarda mikrobiyal
etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb. agisindan test edilecektir ve masraflar
ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
12. Thaleyi kazanan firma, gerekli dokiimanlar1 saglamali ve iiriin kullanimina baslamadan énce
Enfeksiyon Kontrol Komitesince belirlenen kisilere egitim iicretsiz vermeli ve bunu
belgelendirmelidir.
13. Dezenfektan sollisyonunun giivenlik belgesi (MSDS), numune ile birlikte dosyasinda
Tiirk¢e olarak sunulmalidir.
14. Uriiniin Saglik Bakanhig tarafindan biyosidal iiriin ruhsati almis olduguna dair belgesi
olmali ve dosyasinda sunmalidir.

YUZEY TEMIiZLEME (Yenidogan) 700ml /1000ml sprey

1. Uriin 1slanmasinda sakinca olmayan her tiirlii yiizeyde (ameliyathane masalari ve lambalari,
hasta yataklari, yenidogan kiivozleri, muayene odalari vb.) kullanima uygun olmalidir.

2. Uriiniin kimyasal igeriginde didesildimetilamonyum klorid, poliheksametilen biguanid ve
temizleyici 6zellik i¢in yiizey aktif madde bulunmalidir.

3. Uriin aldehit, fenol, klor bilesiklerini icermemelidir.

4. Paslanmaz ¢elik, polikarbonat vb yiizeyler ile genis materyal uyumluluguna sahip olmali ve

uyumlu oldugu materyaller listesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriiniin korozyon yapmadigi, kabul gérmiis test metotlarina gore ispatlanmis olmalidr.

5.
6. Uriin kuvozlerin temizlik ve dezenfeksiyonu igin uygun olmali, kiivdzlerde kullanilan

7

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)




JAT0 0% .
(a000 {2000/ 0000 | TEKNIK SARTNAME
BEZMIALEM = — , , —
VAK nivessitisi|| Dokiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020 Revizyon No:01 Revizyon Tarihi:- (] Sayfa8/9
H-ASTANES] 29.09.2020
akrilik ytizeyler ile uyumluluk raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

7. Uriin alkol, parfiim ve renklendirici igermemelidir.

8. Uriin genis antimikrobiyal etkinlige sahip olmali.

- EN 13727 standardina gore bakteriler ( P. aeruginosa, S.aureus, Enterococcus spp) iizerine
etkinligi 1 dk

- EN 13697 standardina gore bakteriler (P. aeurginosa, S.aureus, Enterococcus spp,
Acinetobacter baumannii BLSE, Enterobacter cloacae OXA 48, VRE, MRSA, Escherichia
coli BLSE, Klebsiella pneumonia BLSE, ) iizerine etkinligi 2 dk

- Mycobacterium tuberculosis etkinligi 15 dk.

- EN 13624, 13697 standartlarina gore yeastisidal (Candida albicans ) etkinligi 5 dk. ve
fungusidal ( Aspergillus niger, Tricophyton mentagrophytes ) etkinligi <20 dk.

- EN 14476 standardina gore virlisler (HIV-1, PRV(HBV model viriis, BVDV (HCV model
viriis), Vaccinia viriis, Rotavirilis, Herpesviriis) lizerine etkinligi 1 dk

- EN 14476 standardina gére Murin Noroviriis {izerine etkinligi olmalidir.

Firma bu o6zellikleri karsiladigina dair akredite laboratuvarlardan yapilmis mikrobiyolojik
calisma raporlarini teklifle birlikte sunmalidir.

9. Uriin tiim silinebilir yiizeylerin temizlik ve dezenfeksiyonunda kullanilacagindan
mikrobiyolojik etkinlik calismalarinin hastane ortami kosullarina ikame eden interferan
madde varliginda olmasi tercih sebebi olacaktir.

10. Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu verilmelidir.

11. Uriin 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamali ve UTS’ de kayith oldugu
belgelendirilmelidir.

12. Uriin igerisindeki kimyasal bilesenler ¢evre ile uyumlu olmali, igerigindeki maddelerin %
99,9 inorganik ve biyolojik olarak kolay bozunur maddelerden olustugu teklif dosyasinda
sunulmalidir.

13. Uriin kullanmima hazir ve en fazla 750 ml. lik ambalajlar halinde olmalidir. Her ambalaj
iizerinde fabrikasyon asamasinda takilmis, 6zel sprey basligi bulunmalidir. Bu sprey baglik
sayesinde sollisyon koplik seklinde piiskiirtiilerek tiim yilizeylerin temizlik ve
dezenfeksiyonunu saglayabilecek 6zellikte olmalidir.

14. Firma iirlinlin yiizeylerdeki kullanim miktart ml/m2 olarak teklifte belirtilecektir. Etkinlik
yaninda kullanim maliyeti agisindan en ekonomik olmasi sart1 aranacaktir.

15. Uriin 3 yil miada sahip olmalidir. Son kullamim tarihine kadar stabil kaldig1 laboratuvar
calismasi ile belgelenmelidir.

16. Numuneler dnceden Yenidogan Yogunbakim {initesinde numune galigmasi yapilacak, Uriin
seciminde saglik personelinin, iiriine uyumu ve iriin hakkindaki goriisleri dikkate
almacaktir.

17. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Sagligit Kurumu basta olmak
izere her seri i¢in yeterli sayida numune alarak masraflar1 firmaya ait olmak tizere analiz
(mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki vb.) i¢in gonderebilecektir.
Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

18. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

19. Uriiniin, Saglik Bakanlig1 biyosidal iiriin ruhsat1 olmali ve dosyasinda sunulmalidir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)




AT .
(a000 {2000/ 0000 | TEKNIK SARTNAME
BEZMIALEM - — . . —
VAK pivensitisi|{] Dokiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020 Revizyon No:01 Revizyon Tarihi:- Sayfa9/9
HASTANESI 29.09.2020
No | MAL/HIZMET ADI Aciklama Miktar | Birim
1 | ALET ALKALi YIKAMA MAKINASI KONSANTRE 5-6LT Kismi Teklife Kapah | 118 | Adet
2 | ALET NOTRALIZAN YIKAMA MAKINASI KONSANTRE 5-6LT | Kismi Teklife Kapah | 108 | Adet
3 | ALET ON TEMiZLEME KONSANTRE 5-6LT Kism teklife Agik 91 | Adet
ALET YUKSEY DUZEY KONSANTRE 5-6LT PA .
4 (PERASETIK ASIT) Kism teklife A¢ik 755 | Adet
5 | EL ANTISEPTIGI 1LT Kasmu teklife Actk | ge11 | Adet
6 |EL ANTISEPTiGi- HASSAS CiLT iCiN 1LT Kism teklife Agik 60 | Adet
7 | YER YOZEY KONSANTRE 5-6LT Kasmu teklife Aetk 160 | Adet
8 | YUZEY KULLANIMA HAZIR SPREY 1000ml Kasmu teklife Agtk | 2018 | Adet
. . Kism teklife Agik
9 | YOZEY TEMIZLEME (Yenidogan)700ml /1000ml sprey tsmi feie Adt 549 | Adet

1. Kabul ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin
uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayimi1 yapilacaktir.

2. Imalat: siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,
Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki

KABUL ve sistemlerini teklif edeceklerdir. Imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis
MUAYENE sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan mal/hizmet teknik oOzellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi,
servis manueli diizenegini {icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede
olusabilecek kaza ve hasarlardan firma sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, Ol¢iim, analiz islemleri i¢in
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.
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