EL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ENZIMATIK SPREY KOPUK SARTNAMESI

1.

10.

11.

12,

Kirli tibbi ve cerrahi aletlerin yiizeylerinin temizlik ve dezenfeksiyonunu saglayabilmeli,
malzemelerin transferi siirecinde kan ve organik kalintilarin kurumasini 6nlemek dnemlidir.

Islanmasinda sakinca bulunmayan her tiirli tibbi ve cerrahi alet ile kullanima uygun olmalidir.

Uriin 3 enzimli olmali, protein bilesiklerini parcalamal igin proteaz, karbonhidrat bilesiklerini
parcalamak icin amilaz ve yag bilesiklerini pargalamak icin lipaz enzimleri olmali, bunun yaninda
mikrobiyal etkinlik icin kuarterner amonyum karbonat etkili bir temizlik icin non-iyonik yiizey
aktif madde ile desteklenmelidir.

Aldehit, fenol, alkol ve klor bilesikleri icermemelidir.

Uriin; kirli aletlerin merkezi sterilizasyona transferi sirasinda, personeli ve cevreyi capraz
kontaminasyondan korumak igin EN 13727 standardina gore 5 dakikada bakterisidal
(Enretoccocus hirae, Psseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus) bakterisidal, EN 14562
standardina gore 15 dakikada fungusidal (Candida albicans), 15 dakikada 14563 standardina gore
tuberkilosidal ( Mycobacterium terrae) ve EN 14476 standardina gore 5 dakikada viriisidal ( HIV,
PRV( HBV model viriis) ve BVDV ( HCV model viriis) etkinligi bulunmalidir. Firma bu &zellikleri
kargiladigina dair EN ISO 17025:2005 akreditasyonuna sahip uluslararasi akredite
laboratuvarlardan yapilmis ve mikrobiyolojik calisma raporlanm ve ilgilin laboratuvarin
akreditasyon belgesini ve akreditasyon ekini teklif dosyasinda sunmalidir.

Uriin kisa siirede temizlik etkisini gostermelidir. Temizlik guicl ile ilgili test calismasi teklif
dosyasinda sunmalidtr.,

72 saate kadar aletlerin nemli kalmasini saglayarak organik kirlerin kurumasini 6nleyebilmelidir.
Bu ozelligi gbsteren test calismasi teklif dosyasinda sunulmalidir.

56 giin sire ile enzimatik aktivitesini sirdirebilmeli, enzim stabilitesi test calismasi test teklif
dosyasinda sunulmalidir.

Urtin kullanima hazir olmal ve tasima saklama kolaylg icin en fazla 750 ml. Lik ambalajlar
halinde olmalidir.

Her ambalaj lizeriinde fabrikasyon asamasinda takilmis, 6zel sprey baghgi bulunmaldir. Bu sprey
baslik sayesinde soliisyon kdpik seklinde piiskurtiilerek kullanilmahdir.

Genis materyal uyumluluguna sahip olmali ve uyumlu oldugu materyallar listesi teklif dosyasinda
sunulmahdir.

Uriin korozyona neden olmamali, NFS 94.402-1 standardina gore yapilmis korozyon calismasi
teklif dosyastinda sunulmaldir.

KU$ADASI DEV ﬂ}% \}W b%;'g}

¢ mke
¢ Tobg0s



14,

15.

16.

17.

Uriiniin raf 8mrii en az 2 yit olmalidir. Son kullanma tarihine 6 ay kala miadi yaklasan iiriinleri
yenisi ile degistirmelidir.

Orijinal ambalajindakii iriin numuneleri, ilgili birim tarafindan denenerek birim sorumlusunun
trtin hakkinda gorisleri uzman tye tarafindan yazil olarak alinacaktir. Uriin se¢iminde ilgili birim
sorumlusunun Griine uyumu ve Uriin hakkindaki gorusleri dikkate alinacaktir.

Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Tiirkiye Halk Saghg Kurumu basta olmak Uzere her
seri icin vyeterli sayida numune alarak masraflar firmaya ait olmak lzere analiz icin
gonderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan tanimlanacaktir.

UBB’ye tabi malzemeler igin isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas (TITUBB)'a
veya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayith ve alimi yapilacak malzemelerin Saglik Bakanlg
tarafindan onayli olmasi gereklidir.




EL ALETi VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI PARASETIK ASIT SIVI 5 LT TEKNiK SARTNAMESi

1. Konsantre, hidrojen peroksit bazl, yiiksek diizey alet ve endoskop dezenfektani olmalidir.

2. Uriin tibbi ve cerrahi aletler, MIC cerrahi aletleri dahil, endoskoplar, anestezi
malzemeleri, isiya dayanikh ve dayaniksiz malzemeler, alet dezenfeksiyon kiivetlerinde
kullanima uygundur.

3. Uriin ultrasonik yikama makinelerinde, manuel ve endoskopik makinelerde kullanima
uygun olmalidir.

4. Uluslararasi akredte laboratuarlarda mikribiyolojik calismasi yapilmis olmali, virisid,
bakterisid, sporosid, fungusid etkisi olmali ve raporlari sunulabilmelidir.

5. Uriin bilesiminde Perasetik Asit, Hidrojen Peroksit ve Asetik Asit Kombinasyonu,
korozyon 6nleyici, stebilizatér bulunmalidir.

6. Uriin aldehit, amin, sodyum perborat, kuarterner amonyum ve fenol tlirevi bilesikler
icermemelidir.

7. %3 konsantrasyonunda en fazla 10 dk’da sporosid etki ve dezenfeksiyon saglamahdir.
Ayrica gereksinime gére %1 konsantrasyonda da kullanilabilmelidir.

8. Uriiniin sulandirdiktan sonra ki litre maliyeti teklifte belirtiimelidir. Bu maliyete gore
degerlendirme yapilacaktir.

9. Uriin konsantre olmahdir. Renklendirilmis olmamahdir. Cesme suyuyla sulandirilarak
kullanilabilmelidir.

10. Hazirlanan soliisyonun kullanim siiresi gereksinime gére 24 saat ile 7 giin arasi olmalidir.
Bu durum test stripleri ile kontrol edilmelidir.

11. Her ambalaja 5 adet olacak sekilde test stribi verilmelidir.

12. Uriiniin konsantr.e haldeki pH degeri yaklasik 4 olmalidir.

13. Uriine ait Tiirkce katalog ihale dosyasinda bulunmalidir.

14. Uriintin suyla kanstinldiginda ki ppm degeri maximum 2500 olmalidir.

15. Uriin igerdigi kimyasallar nedeni ile aktivite edilmemeli, aktivatore gerek duymadan

kullanima uuygun olmalidir.
16. Biyolojik olarak dogada pargalanabilmelidir.

17. Raf dmrii en fazla 3{ii¢) yil olmalidir. Teslim tarihi itibariyle {iretim tarihi Gzeriinden en
fazla alti ay ge¢mis olmahdir.

18. Uriin 5 litrelik orijinal ambalajinda, PVC icermeyen HDPE ambalajlarinda olmalidir.
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Ik kez kullanici tarafindan agilmasi amaciyla kilitli kapak sistemine sahip olmalidir.

Uriin Gizerinde formiilasyonu, kullanim sekli, lot numarasi, iiretim ve son kullanma
tarihleri agikga belirtilmis Tiirkge etiketi olmahdir.

UBB’ye tabi malzemeler igin isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB)'a veya Uriin Takip Sistemi (UTS)’ye kayitl ve alimi yapilacak malzemelerin Saghk
Bakanhg tarafindan onayli olmasi gereklidir.

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

Uretici firma, 1SO 9001 ve ISO 13485 sertifikasina sahip olacaktir. Bu belgeler Turk-Ak
akreditasyon kurulusu tarafindan onaylanmis olacaktir.

Firma Grlnlerin satist ve satis sonrast ile ilgili sigorta yaptirmis olmahdir. Bu sigorta
belgesi ihale evraki ile birlikte verilmelidir.

Teklifini veren firma, iretici veya dagitici tarafindan verilmis yetki belgesine sahip
olmalidir.

Oriin igin ihale saatine kadar numune teslim edilmeli ve ilgili birimlerden uygunluk
alinmalidir.
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HEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKSIYON SOLUSYONU SITRIK ASIT SIVI (5 LT) SARTNAMESi
1. Uretici Firma Saglik Bakanligi Uretim Yeri Izin Belgesine Sahip olmalidir.

2. Volumetrik karistirma sistemli hemodiyaliz cihazlarinda Termokimyasal dezenfeksiyon ve
dekalsifikasyon yapma ozelligine sahip olmalidir.

3. Tek adimda dezenfeksiyon ye defalsifikasyon gerceklestirmelidir.
4. 37C'de ca03 ye kalintilarmin miikemmel s6kiliimiinii saglamali ve 56C' nin uzerinde viriisleri
{hiv,hbv,hbc) hepatit (BCD) bakterisid ye fungusidleri etkisiz hale getirebilmelidir.

5. Cozelti deminerilaze suda 1,6 molgram/litre sitrik asit ve diger karboksilliasit icermelidir ve bio
¢ozindr ozellikte olmalidir.

6. Renk ye koku veren madde icermemelidir.

7. En az 5 litrelik bidonlarda olmalidir. Agzi kilitli kapakl olmalidir.




HEMODIYALIZ CiHAZI DEZENFEKSIYON KARTUSU SITRIK ASIT TOZ

icinde hazir kullanima hazir kartus icinde 13 gr sodyum karbonat olmalidir.

Kartus'un dis yapisi polypropylene olmalidir.

PH 11 Seyreitilmis eriyik halinde olmalidir.

Kartug seklinde olmali ve gambro marka hemodiyaliz cihazlarina uymali ve sorunsuz bir sekilde cahismalidir.
Ce Belgesine sahip olmalidir.

93/42/EEC EK Il Bolim 3.2 Tebligine uygun oldugu kanitlanmalidir.

Dezenfektani cihaz su ile karistirdiktan sonra karigimin pH't sitrik asit icin 2 olmalidir.

Sitrik asit miktari net 32 gr. olmahdir.

Cihazin dezenfeksiyonu ve dekalsifikasyonunda kullanilabilmelidir.
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HEMODIYALiZ CiHAZI DEZENFEKSIYON KARTUSU SODYUM KARBONAT TOZ TEKNiIK SARTNAMESI

1. iginde hazir kullanima hazir kartus icinde 13 gr sodyum karbonat olmalidir.
2. Kartus'un dis yapisi polypropylene olmalidir.
3. PH 11 Seyreltilmis eriyik halinde olmahdir.
4. Kartus seklinde olmali ve gambro marka hemodiyaliz cihazlarina uymal ve sorunsuz bir sekilde
calismalidir. '
5. Ce Belgesine sahip olmahdir.

6. 93/42/EEC EK Il Bolum 3.2 Tebligine uygun oldugu kanitlanmalidir.
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