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Hastanemizce 27.04.2021 tarihinde saat 10.00’da ihalesi yapilacak olan “TIBBI SARF MALZEME

ALIMI ihalesi ile ilgili olarak;

3.KALEM: YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN TEKNIK SARTNAMESI

GUNCELLENMISTIR.

1.

10.

11.

Uriin perasetik asit ,hidrojen peroksit kombinasyonu icermelidir.Iceriginde ayrica stabilizator
,tamponlayici ajanlar ve korozyon inhibitdrii bulunmalidir.

Uriin genis materyal uyumluluguna sahip olmalidir.Yapilar1 geregi otoklav ve etilen oksit ile
sterilizasyonu yapilamayan ,laparaskop,artroskop ,endoskop ,anestezi aksesuarlarinin , plastik , kauguk ,
paslanmaz ¢elik , porselen , cam vb ekipmanlarin yiliksek diizey dezenfeksiyonu i¢in uygun olmalidir.
Uriin 5-10 dakikada sporisidal etki saglamalidi MRSA ve non fermenter direncli bakteriler dahil
bakteriler; HBV,HCV,HIV dahil viriisler;Mikobakterium tiiberkiilozis ,candida dahil tiim mantarlar
icin,sidal etkinlik gostermeli sporasit (Bacillus subtilus 5-10 dakikada) etkili olmalidir. Firma bu
etkinlikleri karsiladigina dair .T.C Saglik Bakanlig: tarafindan referans gosterilen laboratuvarlarda yada
yurd disinda bulunan akredite laboratuarlarda yapilmis mikrobiyolojik c¢alisma raporlarini ihale
dosyasinda sunmalidir.

Uriin kullanilacak meta, plastik, kauguk gibi ekipmanlarda korozyona neden olmamali ,korozyon
yapmadigina dair T.C Saglik Bakanligi tarafindan referans akredite laboratuvarlarda ,ulusal veya uluslar

arast metodlarla calisgilmis metal antikorozyon analiz ¢aligmasi belgelendirmeli ve ihale dosyasinda

sunmalidir.

Ozellikle endoskoplar i¢in kullanimi uygun olmamali ve endoskopik cihazlara zarar vermemeli
endoskoplar i¢in yapilmig ¢aligsmalar dosyada yer almalidir.

Uriin aldehit fenol tiirevleri icermemelidir.

Uriin hos kokulu olmali ve solunuma zarar vermemelidir.

Dezenfeksiyon tankinda hazirlanan soliisyon en az 7-14 giin stabilitesini korumalidir. Firma 7-14
giin boyunca stabil kaldigin1 kanitlayan raporlar teklif dosyasina sunmalidir.

Uriin 5 litrelik PVC igermeyen , sizdirmaz kilitli kapakli ambalajlarda olmalidir.

Firma iiriin ile birlikte soliisyon i¢indeki perasetik asit seviyesini 6lgmeye yarayan MEK test
stiriplerini her Slitreye 7 adet olacak sekilde iicretsiz olarak vermelidir.

Mek test stiripleri ph Olger olmayip ,sollisyona 6zel ,kimyasal madde oOlger olmali test
stiriplerinin T.C Saghk Bakanligi tarafindan referans akredite gosterilen laboratuvarlarda
validasyon c¢alismasi yapilmis ve belgelendirilmis olmalidir.
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12. Uriin etiketleri tiirkge olmali ,etiket iizerinde gerekli tiim bilgiler yer almalidir.(iiretim-son kullanma
tarihleri,kullanim siiresi,igerikleri.)

13. son kullanma tarihi minimum 12 (on iki) ay olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig1
laboratuvar sonugclari ile belgelendirilmelidir.

14. Uriiniin TITUBB'da kayd1 olmalidir.

15. Teklif veren firmalar uzman iiyenin belirledigi sayida numuneyi ihale Oncesi teslim edecektir.
Numuneler uzman iyenin uygun gordiigii {nitelerde saglik personeline kullandirilacaktir.Saglik
personelinin {irtin hakkinda goriisleri,o {initenin sorumlu hemsiresi ve/veya hekiminden iiye tarfindan
yazili belge almacaktir. Uriin se¢iminde saglik personelinin ,iiriine uyumu ve iiriin hakkindaki gériisleri
dikkate alinacaktir.

16. Uriine ait giivenlik fisi sunulmalidir.

17. Kuruma teslim edilecek {iriiniin iiretim serisi (lot numarasina ) ait , iiretici firmanin orjinal analiz
sertifikas1 teslim sirasinda iiriin ile birlikte verilmelidir.Muayene komisyonu gerek duymasi halinde
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu basta olmak iizere herseri i¢in yeterli sayida numune alarak masraflari
firmaya ait olmak lizere analiz i¢in gonderilecektir.Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan
karsilanacaktir.

18. Yiiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagini beyan taahhiit etmelidir.

19. Uriin tibbi cihaz yoOnetmeliginin 3. maddesi "o"bendende 1.Kisim : hastalifin tanisi,
izlenmesi,tedavisi veya hafifletilmesi ibaresine uygun olmalidir.

4. KALEM : ALKOL BAZLI HIZLI ETKILi SPREY (DUSUK DUZEY) YUZEY DEZENFEKTANI
TEKNIK SARTNAMESI GUNCELLENMISTIR.

1. Uriin, alkol ile silinebilen tiim diisiik diizey dezenfeksiyon gerektiren yiizeylerin temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesine uygun olmalidir.

Uriin, % 30-50 alkol ve dimethylbenzyl ammonium chloride bilesigi igermelidir.
Uriin, aldehit ve fenol tiirevlerini icermemelidir.

Uriin, kullanima hazir ve sprey seklinde 1 litrelik ambalajlarda olmalidur.

E RTINS

Uriin, Biyosidal Uriin Yonetmeligine gére; bakterisit (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Enterococcus, Acinetobacter, VRE), tiiberkiilosidal (Mycobacterium terrae ), fungusit(
Candida albicans ,Aspergillus niger ), viriisit (Adenovirus, Polioviriis, MNV,HBV, HCV, HIV)
Bu etkinligi kanitlayan Saglik Bakanligi tarafindan referans gosterilen akredite laboratuarlar
veya yurt disinda bulunan akredite laboratuarlar tarafindan diizenlenmis raporlar dosyada sunulmalidir.

6. Uriin, en gec 1-1,5 dk .icinde hizl1 bir sekilde dezenfeksiyon gerceklestirmelidir.

Cihazlara zarar vermemeli, renk degisikligi ve sararmalara neden olmamalidir. Uriin genis
materyal uyumluluguna sahip olmalidir. Tibbi aletlere zarar vermemeli, metal, plastik, cam
malzemeleri olumsuz etkilememeli, fonksiyonunu bozmamalidir. Komu ile ilgili raporlar
dosyada sunulmalidir.

8. Organik maddelerin varliginda aktivitesini kaybetmemelidir dezenfeksiyonu saglayabilmelidir.

9. Hastalarin bulundugu ortamda giivenle kullanilabilmeli, toksik ve/veya allerjik reaksiyona neden
olmamalidir. Uriiniin konuile ilgili raporlar1 dosyada sunulmalidir.
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10. Uriin, en fazla 1 Lt’ lik soliisyon iceren HDPE ambalajlar i¢inde bulunmali ve her alana
kolayca tasiabilmelidir, aplikatorleri (sprey tarzi) ile kullanima sunulmalidir. Her iki ambalaja, bir adet
sprey baslik verilmelidir.

11. Uriin, kapag: acildiktan sonraen az 3 (ii¢) ay stabilitesini korumalidir. Bu etkiyi sagladigima
dair Saglik Bakanlig1 tarafindan referans gosterilen akredite laboratuvarlarda yapilmis analiz raporunu
ihale dosyasinda sunmalidir.

12. Uriin T.C Saglik Bakanlig1 Tarafindan biyosidal ruhsatli olmalidur.
13. Uriin Giivenlik Bilgi Formu verilmelidir.
14. Uriin 2 (Iki) y1l raf dmriine sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig

laboratuvar ¢alismast ile belgelenmelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay miad1 olmalidir.

15. Teklif veren firmalar uzman {iyenin belirledigi sayida numuneyi ihale dncesi teslim edecektir.
Uriin segiminde uzman iiyenin ve saglik personelinin, iiriine uyumu ve iiriin hakkindaki goriisleri
dikkate alinacaktir.

16. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu basta olmak tizere
her seri i¢in yeterli sayida numune alarak masraflar1 firmaya ait olmak {izere analiz (mikrobiyal etkinlik,
toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki vb.) i¢in gonderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen
malzemeler firma tarafindan tamamlanacak ve masraflar1 karsilayacaktir.

17. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

18. Kuruma teslim edilecek liriiniin iiretim serisine (lot numarasina) ait, iiretici firmanin orijinal
analiz sertifikas1 teslim sirasinda tirtin ile birlikte verimelidir.

19. Yiiklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagini beyan ve taahhiit etmelidir.

20. Uriin t1bbi cihaz ydnetmeliginin 3. Maddesi *’0”” bendende 1. Kisim : hastaligin tanisi,
Onlenmesi, izlenmesi,tedavisi veya hafifletilmesi ibaresine uygun olmalidir.

12.KALEM CPAP SETI DISPOSABLE Teknik Sartnamesinin 3 Maddesi; Set icerisinde cpap

uygulamasint saglayan ve tiim oksijen manometreleri ile uyumlu 220(+30 cm)baglanti hatti olmalidir. Seklinde
degistirilmistir

13 Maddesi; Set igerisinde cpap maskesi ve kep seklinde yanlardan kolay sabitlenen file kafa
sabitleyici veya silikon kafa sabitleme kemeri bulunmalidir. Seklinde degistirilmistir.

49.KALEM: KLORHEKSIDIN GLUKONAT %4 1000 SOLUSYON SARTNAMESI
GUNCELLENMISTIR.

1. Uriin Tiirkiye Halk Saglig1 Daire Baskanlig1 biosidal iiriin ruhsatina sahip olmalidir.

2. Uriin %4 oraninda klorheksidin glukonat, alkol ve yumusatici ajanlar icermelidir. Fenol
triklosan aldehit ve SLS icermemelidir.

3. Uriin etiketinde Saglik Bakanlig1 ruhsat numaras, {iretim yeri,iiriin seri no,imal tarihi ve son
kullanim tarihi giivenlik bilgileri, kullanim sekli gibi bilgiler yer almalidir.

4. Uriin genis etki spekturumu ile cerrahi ve hijyenik el yikamaya uygun olmali ve iiriine ait onayl
uygunluk belgeleri dosyasinda bulunmalidir.
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Uriin s1vi sabun formunda olmalidir.
Cild ph st ile uyumlu olmalidir.(ph 5,5)

Hassas cild i¢in kullanima uygun olmalidir.

o N W

Cild floras: lizerinde etkinligi olmali gegici ve kalici flora etkinlik ¢aligmalar1 dosyasinda
bulunmalidir.

9. Kotii kokulart gidermeli ve iiriin hos kokulu olmalidir.

10. Uriin 1 litrelik 151k gegirmeyen saglam plastik siselerde kontaminasyonu engelleyecek sekilde
kilitli kapak veya kapak alt1 giivenlik sistemi olmalidir.

11. Uriine ait aparatlar yeterli sayida teslim edilmelidir.

12. Uriiniin raf émrii en az 2 y1l olmalidur.

13. Thale 6ncesi numuneler orijinal ambalajlarda denenerek almacaktir.

14. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu basta olmak {izere
her seri i¢in yeterli sayida numune alarak masraflar1 firmaya ait olmak tizere analiz igin
gonderilecektir.Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan karsilanacaktir.

Sozlesme Tasarisinin: 34.2. Yiiklenicinin sdzlesmeye uygun olarak malin kismi kabule konu olan
kismini siiresinde teslim etmemesi halinde, Idare tarafindan en az on giin siireli yazili ihtar yapilarak
gecikilen her takvim giinii icin teslim edilmeyen kismin bedelinin {BINDEIKI} oraninda gecikme
cezasi uygulanir. Seklinde degistirilmistir.

Idari Sartnamenin 26,3.Maddesi; “Gegici teminat olarak sunulan teminat mektuplarinda
gecerlilik tarihi belirtilmelidir. Bu tarih, 24.06.2021 tarihinden 6nce olmamak tizere istekli tarafindan
belirlenir.” Ibaresi

Idari Sartnamenin 26,3. “Gegici teminat olarak sunulan teminat mektuplarinda gegerlilik tarihi
belirtilmelidir. Bu tarih, 26.04.2021 tarihinden ©6nce olmamak {lizere istekli tarafindan belirlenir.”

Seklinde degismigtir.

Zeyilname i¢in yeterli siire olmamasi sebebiyle kamu ve kurum yarar1 gozetilerek, ihalenin
29.04.2021 tarih Sali giinii saat 10.00 ertelenmesine karar verilmis olup; ihaleye istirak edecek
firmalarin yukarida belirtilen hususlara gore tekliflerini hazirlamasi ve gecici teminat siiresinin dikkat
edilmesi hususunda geregini rica ederim.

Geregini rica ederim.

Uzm.Dr.Mustafa Onur TURKKAN

BASHEKIM V.
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