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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Déner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20236018
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACH OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) HALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 24/10/2023 TARIHI, SAAT 12:00 "EIA KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIIGIN TEKLIFLERINI (KDV HARIC) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALI OZS0Y

MALI HIZMETLER MUDURD

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ALKOLLY YUZEY DEZENFEKTAN! 2.000,00 LITRE
2 ALKOL BAZLI EL DEZENFEKTANI 8.000,06 ADEY
3 %10 IYOT SOLUSYON 1000 CC $.000,00  ABET
4 %70 ISOPROPIL ALKOLLY MENDIL 10X10 Ci 1.700.680,00 ADET
& KLOR TABLET 33.000,00  ADET
G %4 KLORHEKZIDIN SABUN (GLUKONAT SQLUSYON) (1000 CC} 5.500.00 ADET
7 POVIDON IYOT %7.5'LIK ANTISEPTIK SCRUB SOLUSYON 1080CC 10,00 ADET
2 ORTOFITALDEHIT ICEREN YUKSEK BUZEY DEZENFEKTAN 1.500,00  LITRE
9 %2 KLORHEKZIDIN (GLUKONAT SOLUSYON) (1000 CC) 630.00  ADET
TEKLIF NO ;20236018

NOT . 2024 YILE DEZENFEKTAN ALIMI YAKMALIYET.ODEME 180 GUNDUR

iLGiLl KIS . BELMA GELEK

TEL : 4122410

E-MAIL : belma.beker@deu.edu.tr

FAX T02324122427 - 4122183 - 4122199

*Tekdif No belirtiimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir,
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI 2609202309217
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
8799 ALKOLLU YOZEY DEZENFEKTANI TEKNIK SARTNAMESI

1. {Urin alkal bazh ve kullamima hazir olmahdir. %80-85 oramnda etanol, n-propanol, isopropanol gibi alkol threvierini
icermelidir.

2. Uriniin thale tarihinde gegerli UTS/Biosidal ruhsate olmali, tekiifle birlikte ash ya da noterden onaylr bir &rnegi
sunulmalidir.

3 Aldehit, formaldehit, fenol tirevieri igermemelidir,

4, Mikrobiyolojik etkintik raporiart sunuimalidir,

5, Yiizeye hasar vermemeli, leke ve korozyon olusturmamahdir.

6. Rahatsiz eden ve galigmay! engelleyen koku igermemelidir.

7 Uygulandig ylizevde herhangi bir atik ve leke birakmadan kendiliginden hizla kuruma dzellidine sahip oimalidir,

8. Her {iriin ambalajinin tzerinde gdriiniir sekilde Gretim tarihi, lot numarast, son kullarum tarihi bilgileri ve barkodu yer
almalidir,

9. {riinde depolama slresince fortu ve gokelti olugmamalidir.

10, Sollisyon en az 2 yil raf dmriine sahip olmahdir.

. Degerlendirme icin 3 adet {riin birakimalidir. Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Bidonlar kilith kapalh olmal, 1
flitrelik ambalajli Grinler kullanim sirasinda ylzeye piiskirtmeyi saglamak amaciyla 3 adet sprey basghd: ile
birakilmahdir.

12, Depoya teslim edilecek (irin dzellikleri : ihale uhdesinde kalan firma, depoya (riini, bir (1) litrelik sprey baglikli sige
seklinde (orijinal haliyle} teslim edilmelidir. Satin alinan miktarin teslim edildigi her bir partide bu oran korunarak
teslimat yapiimalidir,

13. Numune firiinler ile asagida belirtilen hilgileri igeren, sadece lriine 6zel eksiksiz bir dosya teslim edilmelidir,

14, Numune olarak birakilan Urlinler hastanemizde denenerek uyguniuk karan verilecek ve Enfeksivon Kontrol Komitesi
tarafindan onavianacakiw.

15, Urilnlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gorlidGgl taktirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan {creti firmaya ait ve alinacak miktarnn %7Tinl gegmemek kaydiyla analiz
yaptirilabilecektir.

16. {STENILEN BILGILER

16.1. a. Etken ve yardime: maddelerde, bitmig {irinde stabilite testleri, sartlar, kontrol yontemleri, sonuglan ve
dederlendiriimesi.

16.2. b. Uriniin kullanma siiresi ve saklama kogullan

18. 1. Prospektls Bilgileri .

18.1. a. Ticari ady,

18.1. b. Formiil mgfit ya da % olarak,

18.2. ¢ Etkiye iliskin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

18.3. d. Kullarum yeri ve buna gbre diizenlenen talimat (gekil, yol, dilisyon, zaman vs),

18.4. e. Kullariimasi sakincah yollar,

18.5. f. istenmeyen etkileri,

18.6. g. Diger maddeler ile etkilesimleri

18.7. h. Ozel saklama gekl,

18.8. i, Kullanicilar igin gerekii uyarilar ve korunma yéntemleri

{
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI 26509023 092217
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Ferywant

18.9. . LD 50 degeri,

18.10. k. Zshitenme belirtileri, tedavisi varsa zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM) ticretsiz

114 nolu Szel telefonu arama uyarisi)

18.11. . Kullanma siresi (agtimanus orijinal ambalajda, aciimis ambalajda ve seyreltiimis driinde)
18.12.  m. Izin sahibi firma adi adresi (ithal Griin prospektiisierinde Uretici firma adi ve adresi) belirtilmelidir,

18.13. n.  Urlin ile ilgili Givenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Griiniin tesfimati agamasinda depoya
teslim edilecekiir.

19. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri ;

191, a. Ticad adi,

19.2. b, imalatgi ve ithalatct adi-adresi

19.3. ¢ Etken madde adi (INN)

19.4.  d. Ruhsat tarthi ve sayisi

19.5.  e. Etken madde adi ve miktart (mg/lt ya da % olarak)
19.6.  f Kullamim amaci ve kullarim talimati

19.7.  g. Uretim ve son kullarum tarihi

19.8, h. Serino
19.9. i Miktar

19.10.  } Genel uyaniar ve smifa uygun tehlike uyar isareti
19.11. k. LD 50 degeri

19.12. i Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zet antidotu ve uyar yazisi
19.13. m. Barked.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
ALKOL BAZLI EL ANTISEPTIGI TEKNIK SARTNAMESI

Urtin akol bazh olmah, etanol oram en az %70 olmak kaydiyla %60-95 oraminda h-propanol, izopropancl gibi alkol
trevlerinin kombinasyoniarini icermeli, fenol ttrevieri va iyot igermemelidir.

Uriiniin ihale tarihinde gecerli Biosidal ruhsati olmali, tekiifle birlikte ash ya da noterden onayh bir &medi
sunuimalidir, :

El ve cilt {izerinde allerjik reaksiyoniara neden olmamaill ve uzun siireli ve stk kullanimiarda elde kuruma ve catlaklara
yol agmamalidir. Cildin kurumasimn engelleyici nemlendirici 8zellikte yardimct maddeler icermelidir.

Kultanim swasinda PVC ylizeylere dokildiginde leke birakmamalt ve zarar vermemelidir. Hos olmayan ve
calismayi engelleyici koku igermemelidir,

Uriinter kullanima hazir, orijinal ambalajlarinda 1000 ml. hacimlerde olmalidir,

Her Grlin ambalajinim Gzerinde gortinir sekilde Uretim tarihi, lot numarasl, son kullanim tarihi bilgileri yer aimatidir.

Ihaiede belirtilen {iriin miktar) kadar baglk (dozaj pompast) teslim ediimelidir. Bu drtinter Ustten basma tipte olup,
aparatdan bagmmsiz olarak kullanilabilmelidir.

Depoya teslim strasinda firlinler ile birfikte 500 adst duvar aplikatérii ilk parti tegliminde ticretsiz olarak getirilmeli ve
hastaneye hibe edilmelidir, :

Aplikatérier duvara monte edilebilir olmal vé montaj yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak vapilmalidir,

Duvar aplikatérlarine (iriin dogdrudan ve fam olarak yerlestirilebilmeli, yerlestirildikten sonra dikiimemelidir. Urinin
icine dokilerek kullanim sekli olan duvar aplikatéri kabul edilmeyecektir,

Degerlendirme igin brrakilan triinfer orijinal ambalajli olmaldir. 3 adet orijinal Griin ile birlikte 3 adet dozaj pompas
ve bir adet duvar aplikatori de birakilmalidir,

Degerlendirme igin agagida belirtilen bilgileri igeren Griine 6zel eksiksiz bir dosyanin numune Griinler ile birlikte teslim
adilmesi gereklidir. : .

Numune olarak birakilan Griinler hastanemizde denenerek uyguniuk karan verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komites
tarafindan onaylanacaktrr, " _

Urlinlerin depoya tesfimi srasmda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekii goérlidigl takdirde komitenin
belirtecegi bir laboratuvardan dcreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gecmamek kaydiyla etken madde analizi
vaptirifacaktir,

ISTENEN BILGILER:

1. Prospektils Bilgileri :

a. Ticari ady,

b. Formil mg/it ya da % ofarak,

c. Etkiye iliskin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

d. Kullarnim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (sekil, yol, dillisyon, zaman vs),

e. Kultanilmast sakincali yollar,
f. Istenmeyen etkileri,

4. Diger maddsler ile etkilesimieri

h. Ozel saklama sekl,

1. Kullamcilar igin gerekii uyanlar ve korunma ydntemieri
|- LD 80 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa dzel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Darisma Merkezinin {(UZEM) ficretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyarist)
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI r———
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

16.12. 1 Kullanma siiresi ('a'ga'lmamas orijinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltiimis lirlinde)
16.13. m. izin sahibi firma ad adresi (ithat (rilin prospektislerinds Uretici firma ad: ve adresi} belirtitmelidir,

16.14. n,  Uriin ile igili Glvenlik Bilgi Formu teklif mekiubu ile beyan edilecek ve Griinin teslimat agsamasinda depoya
teslim edilecektir.

17. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

171, a. Ticari ad,

17.2.  b. imalatg) ve ithalater adi-adresi

17.3. ¢ Etken madde adi (INN}

17.4.  d. Ruhsat tarihi ve sayist

17.5. e Etken madde adi ve miktars (mg/it ya da % olarak)
17.6. 1 Kullanim amaci ve kullamm talimati

17.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi

17.8. h. Serino

17.9. i Miktar .

17.10, | Genel uyanlar ve sinifa uygun tehike uyan isareti

17.11. k. LD 50 deger

17.12. i Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zsl antidotu ve uyan yazisi
17.13. m. Barkod.
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TEKNIK SARTNAME
%10 POVIDON IYOT SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

%10 orarunda povidor-iyot igeren cilt antiseptid, fifm tabaka olugturma dzelliginde olmalidir,
Urlintin biyosidal {iriin ruhsati bulunmal, tekiifle birlikie ash ya da onayl olarak sunulmalidir.

Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, vara ve yantk viizeylerde seyrelfimeden kullanima uygun olmall, allerjik
reaksiyon ve dllit irritasyonuna neden olmamalidir,
1000 mi'lik igtktan korumah, kilitli kapak sisteminde (kullarum aparat ile birlikte) siselerde ambalajlanmisg olmalichr

Uriin alkol icermemelidir.

Uzerinde gorimir sekilde etken madde miktariar, hacmi, kullarim gekli, imalat seri numarasi, barkod, saklama
kosullar ve son kullanma tarihi yer almalichr,

Dederlendirme igin agadida istenen bilgileri iceren drilne &zel eksiksiz bir dosya ve orijinal 3 adet {irtin numune olarak
bhirakilmahdr.

Numune olarak birakidan triinler hastansmizde denenerek uyguniuk karar verifecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir,

Urlinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komites! tarafindan gerekli goriildigl takdirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan tcreti firmaya ait ve alinacak miktarin %%ini gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yaptirtlacaktir,

ISTENILEN BILGILER

1. Prospekiils Bilgileri

a. Ticari adi,

b. Formiil mg/lt ya da % olarak,

¢. Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

d. Kullanim yeri ve buna gore diizenlenen talimat (gekil, yol, diliisyon, zaman vs),

e. Kullantlmas: sakinicals yollar,
f, Istenmeyen etkileri,

g. Dier maddeler ile etkilesimieri

h. Ozel saklama sekl,

i. Kullantcilar igin gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri

j- LD 50 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu {gerektiginde Ulusal Zehir Dantsma Merkezinin (UZEM) (icretsiz
114 nolu Gzel telefonu arama uyansi)

I. Kullanma siiresi (agiimarrus orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltiimig Uriinde)

m. Izin sahibi firma adi adresi (ithal (rin prospektiisierinde Uretici firma adi ve adresi) belirtifmalidir,

n.  Urlin ile ilgil Govenlik Bilgi Formu teklif mekiubu ile beyan edilecek ve {iriinlin teslimati agsamasinda depoya
teslim edilecektir.
2. Efikat ve Ambalaj Bilglleri

a. Ticari ads,
b. imalatgi ve ithalatgi adi-adresi
¢. Etken madde adi (INN)
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

AR IRRE

12.4.  d. Ruhsat tarihi ve sayisi
12.5.  e. Etken madde adi ve miktari {(mg/lt ya da % olarak)
12.6. 1 Kullanim amact ve kullanim talimati

12,7. g Uretim ve son kullaim tarihi

12,8, h. Serino

12.9. i Miktar

12.10. | Geneluyanlar ve smifa uygun tehlike uyar isaret]

12.41. k LD B0 degeri

12.12. | Zehirlenme belirtiler, tedavisi varsa dzel antidotu ve uyan yazisi
12.13. m. Barkod.
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TEKNIK SARTNAME
ALKOLLU MENDIL

Akollll mendit dig kagidi tripleks olup muhteviyalt 70 (£5) gr/m? kuse kagit veya polvester + 7(x) mic. Alliminyum +
30{£b) gr/im? PE meydana gelmelidir. Toplamda 100-120 gr/m? olmalidir
Dig kagida "Dokuz Eylil Universilesi” logosu tek renk basiimalidir,

¢ k&gt 50 (210) gr/m? Spunlace {dokumasiz haviu kumasg) olmalidir,
I kagit %50 Polyester %50 Viscondan imal edilmis olmal, sivi emici Szelligi bulunmalidir.
Paket igindeki mendil {Spunlace) agildigh zaman 10X10 cm ebadinda olacaktir.

Mendilde kullaniacak sivi %70 IPA (lzopropil Alkol) ofmall, igerigindeki alkolin gegerli biyosidal Griin ruhsati
bulunmali, ruhsatin teklifle birlikte ash ya da onayh 8rnegi sunulmahdir.
Uriinler 1001iik paketler halinde ofmah ve Gzerinde barkod bulunmakidir,

Depolama siiresi igin 3 yil garanti veritmelidir,

Ambalaj Uzerinde, gériinlir sekilde igerik bilgisi, (retim ve son kullanim tarthi, lot numarasi ve tretici firmanin ismi
clmalidir.

Numune olarak 15 adet (r(n teslim edilmelidir. Birakdan Urlinfer hastanemizde denenerek uygunluk karart verilecek
ve Enfeksivon Kontral Komitesi tarafindan onaylanacaktir,

Urlinierin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerskli goritldiga taktirde komitenin
belirtecegi bir laboratuvardan Ucreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1 ini gecmemek kaydiyla etken madde analizi
yaptiniabilecektir.
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D@KUZ EVLUL ﬁNiVERgETgSi 260912023 09:23:59
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
8805 KLOR TABLET

1. Aktif madde olarak dezenfektan solisyon hazolandiinda 24 saat siirekli serbest klor agifa gikaran NaDCC

{Sedyumdikioroisosyanurat) igermelidir, Hazitanmig dezenfektan soliisyon PHY saf su PH'ina yakin olmahdr.

Tablet formu en az 2.5 gr etken madde icermelidir,

Uriintin gegerli TITUBB/UTS ruhsats bulunma, teklifie birlikte aslt ya da onayl olarak sunulmalidir,

Hazirlanan dezenfektan sollisyon aktivitesini 24 saat boyunca koruyabilmeli ve etknligi giivenceli olmalidir.Ortamda
bulunabilecek organik maddeler iie inaktivasyona kargt maksimum direncli olmalidir,

5. Hazirlanmig dezenfektan soliisyon ile deterjanlar arasinda gegimsizlik olmamah, biosidal aktivite deterjanlaria
kargilagtiqinda azalmamah ya da yok olmamalidir.

6. Dezenfekian tabletlerden soliisyon hazirlanmast, kullanilmasi, kuilanim alanlart ve dozajlan gosteren ayrintil bir
tablosu (afis ya da PVC kapll renkli basim 100 adet) bulunmali, bu tablofar depoya Griinler ile birlikte licretsiz olarak
teslim edilmelidir,

Ambalaj ve temin edilen dékiimanlarda imal yeri, gerekli uyarilar, imal tarihi, seri numarasi mutizka bulunmalidir,
Tabletler uzun siireli ve uygun saklanabilecek gekilde agz kilit kapakh, hava almayan saglam ambalajlarda olmalidir.
Tabletler kolay ve ¢abuk hazirtanabilir efervesan (suya atildiginda kendiliginden eriyen) formiile sahip olmalidir.

10. Dezenfektan sollisyonun hazirlanmasinda musluk suyu kullanitabilmeli, 1sitma ve kanstirma gibi uygulamalara
gerek olmadan ¢dziinebilmel, tortu olusturmamalidir.

11. Degerlendirme igin 2 adet orjinal (iriin birakilmaledir. Orjinal triinterle birlikte agadida istenilen bilgileri iceren eksiksiz
dosyanin sunuimasi gerekmektedir;

12. Numune olarak birakilan Griinler hastanemizde denenerek uyguniuk karar! verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir,

13. Urtinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekii gorildigl taktirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan licreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gecmemek kaydivia analiz yaptinitacakir,

14.  ISTENILEN BILGILER

15, Stabilite Bilgileri :

151, a. Etken ve yardimer maddelerde, bitmis Uriinde stabilite testier, sartlan, kontrol yéntemleri, sonuglari ve
degeriendiriimesi.
18.2. b, Urlinin kullanma siiresi ve saklama kogullan
16. 1. Praspekiiis Bilgileri ;
16.1.  a. Ticari adr,
16.1.  b. Formill mg/lt ya da % olarak,
16.2. ¢ Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmatar),
16.3.  d. Kullamim yeri ve buna gére diizenlenen talimat {sekil, yol, diliisyan, zaman vs),
16.4. e Kullaniimas sakincali yollar,
16.5. . Istenmeyen etkileri,
16.6.  g. Diger maddeler ile etkilesimleri
16.7.  h. Ozel sakiama sekli,
16.8. i Kullaniclar igin gerekii uyarilar ve korunma yontemleri
16.9. [ LD 50 degeri,
16.10. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu {gerektiginde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM) licretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyarisi)
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI S——
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

16.11. 1. Kullanma stresi {agidmamis orijinal ambalajda, acilmis ambalajda ve seyreltiimis Grinde)
16.12. m. Izin sahibi firma adi adresi {ithal Gir(in prospekdisierinde Uretici firma adi ve adresi) belirtimelidir,

16.13. n.  Uriin ile ilgli Glvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Griinlin teslimati agsamasinda depoya
teslim edilecektir.
17. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri

171, a. Ticari ads,

17.2. b, Imalatci ve ithalatgl adi-adresi

17.3. c¢. Etken madde adi (INN)

17.4. d. Ruhsat {arihi ve sayist

17.5. e. Etken madde ad: ve miktart (mg/lt ya da % olarak)
17.6. . Kullantm amact ve kullanim talimat

17.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi

17.8. h.Serino

17.9. i Miktar

17.10. |, Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari isareti

1711, k. LD 50 degeri

17.12. i, Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa dzel antidotu ve uyari yaziss
17.13. m. Barkod.

o, 2y %{Q%Utl};ﬁm
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DOKUZ EYLQJL UNEVERSETESE 26/09/2623 09:25:17
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
%4 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON

8796

1. Cerrahi el yikamada kullanim amaci ile %410k Klorheksidin Glukonat ve yumugatici fcermelidir.

2. Uriiniin gegerli "biyosidal Grin ruhsat” bulunmall, teklifie birikte ash ya da onayl olarak sunuimahdir.

3. Uriliniin tamany 1000 mi, kilitl kapak sisteminde sigelerde ambalajlanmig oimalidir.

4. Ellerde allerjik reaksiyona, cilt irritasyonuna neden olmamalidir,

5. Degerlendirme igin birakulan ve depoya teslim edilen Uriinler orijinal ambalajinda kilitii kapakh olmahidr.

6. Her Uriin ambatajinin {izerinde gérinilr sekilde, fretim tarihi, lot numarast, son kullanim tarihi bilgileri yer almalidir
ve barkodu yer almalidir,

7. Teklif getiren firmalarin sartnamede belirtildigi sekilde 3 adet orijinal Grin numune olarak birakmalart ve istenen
bilgileri igeren Uriine 6zel eksiksiz bir dosya sunmalar: gereklidir,

8. Numune olarak birakilan friinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komites
tarafindan onaylanacaktir.

9. Uriinlerin depoya teslimi swrasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goriiidigil takdirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan {icreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'inl gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yaptirilacaktir.

10. ISTENILEN BILGILER

11. 1. Prospektils Bilgieri;

11,1, a. Ticari adi,

11.2.  b. Formill mg/it ya da % olarak,

11.3.  c. Etkiye fligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

114, d. Kullanim yeri ve buna gdre dilzenlenen talimat (gekil, yol, diltisyon, zaman vs}),

1.5, e. Kullaniimast sakincalt yollar,

11.6. 1. Istenmeyen etkileri,

1.7,  g. Diger maddeler ile etkilegimleri

11.8.  h. Ozel saklama sekii,

11.9. i Kullanictar igin gerekli uyardar ve korunma ybntemleri

11.10. j. LD 50 degeri,

11.11. k. Zehirlenme belirtiteri, tedavisi varsa dzel antidotu (gerekliginde Ulusal Zehir Danigrna Merkezinin (UZEM) lcretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyarisit)

11.12. 1. Kullanma siiresi {agidmans orijinal ambalajda, agiimig ambalajda ve seyreltilmis Urlinde)

11,13, m. Izin sahibi firma ady adrest (ithal Oriin prospektislerinde Greficl firma ad ve adresl) belirtitmelidir,

11.14. n.  Urin ile ilgili Glivendik Bilgi Formu teklif mekiubu ile beyan edilecek ve Urliniin teslimati agamasinda depoya
teshm edilecektir.

12, 2. Etikst ve Ambalaj Bilgileri :

12.1.  a. Ticari adi,

12.2.  b. Imalatgl ve ithalatgt adi-adrest

12.3. c. Etken madde adi (INN)

12.4. d.Ruhsat tarihi ve sayus&gf F ey
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12.5.
12,6,
12.7.

12.8.
12.9,

12.10.
12.41.
1212,
12,13,
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

. Etken madde adi ve miktar (mg/it ya da % olarak)
f. Kullamm amaci ve kullanim talimats

g. Uretim ve son kullanim tarihi

h. Seri no

L. Miktar

j» Genel uyanilar ve siifa uygun tehlike uyan isareti

k. LD 50 dedesi

I. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazis
m. Barkod.

2610972023 09:25:17
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1.

2.

10.

1.

12,

12.1.
12.2,
12.3.
12.4.
12.5.

12.8.

i2.7.
12.8.
12.9.

12.10.
1241

12,12,
12.13.
12,14,

13.
13.1.
13.2
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
%7.5 POVIDON IYOT SIVI SABUN (SCRUB) TEKNIK SARTNAMESI

% 7.5 oraninda povidon- iyot igermeli, cerrahi el antisepsisi igin kullanima uygun sivi sabun (scrub) formunda
olmalidir.
Uriiniin gegerli biyosidal (iriin ruhsati bulunmali, teklifle bislikte ash ya da onayh olarak sunulmakidir.

Uriin alkol igermemelidir.

Cerrahi el antisepsisinde, cilt ve yara dezenfeksiyonunda seyreltilmeden kullanima uygun olmali, ellerde alerjik
reakslyona ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir,
1000 mitik, kilitii kapak sisteminde, Griinl glines 1gi§indan koruyacak sigelerde ambalajlanmis olmahdir.

Uzerinde goriiniir gekilde etken madde mmiktare, hacmi, kullanim seldi, imalat seri numarasi, saklama kosullan, son
kuflanma tarihi ve barkodu yer almabdir.

Oriin ambalajinda %10'%uk povidon iyot antiseptik solisyonia karigikhigr énlemek icin etiken madde oranm agikga
bedirtilmeli, ambataj renkleri farkll olmalidir,

Degerlendirme igin istenen bilgileri igeren {riine 6zel eksiksiz bir dosya ve orijinal 3 adet Urlin humune olarak
birakilmalidir.

Numune olarak brrakilan Uriinler hastanemizde denenerek, uygunluk karart verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

Urlinlerin depoya teslimi sirastinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gdriildiigl takdirde komitenin
belirtecegi bir laboratuvardan tcreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yaptintacaktir,

ISTENILEN BILGILER

1. Prospektiis Bilgileri :

a. Ticari adi,

b. Formil mg/lt ya da % olarak,

¢. Etkiye jliskin bilgi {etkili oldudu hedef mikroorganizmalar),

d. Kullanim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (sekil, yol, dillisyon, zaman vs),

e. Kullaniimasi sakincal yollar,
f. Istenmeyen etkiler,

g. Diger maddeler ile etkilegimleri

h. Ozel saklama sekli,

1. Kullantcdar igin gerekli uyarilar ve korunma yontemieri

. LI3 50 dederi,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa dzel antidotu (gerektiinde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin {UZEM) licretsiz
114 polu 8zel telefonu arama uyarist)

I Kullanma siiresi (agiimamis orjinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltiimis trlinde)

m. lzin sahibi firma adi adresi (ithal (riin prospektisterinde {retici firma ad ve adresi) belirtimelidir,

n. Uriin ile ilgil Giivenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve {irliniin teslimat; agamasinda depoya
testim edilecekdtir.
2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri ;

a. Ticari ad\,

b. Imalatgi ve ithalatg adi-adresi’ s

12



DOKUZ EYLQL ijNiVERSETESE 1910972023 14.06:41
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

13.3. . Etken madde adi (INN)

13.4. d. Ruhsat tarihi ve sayiss

13.5. . Etken madde adi ve miktar (mg/it ya da % olarak)
13.6. 1 Kullanim armac ve kullanim talimats

13.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi

13.8. h. Serino

13.9. | Miktar

13.10. | Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari isareti

13.11. k. LD 50 degeri

13.12. i Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 8zel antidotu ve uyar yazisi
13.13. m. Barkod.

FORM NO: MYS_0053 2i2
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
8798 ENQOSKOPLAR IGIN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin yoksek diizey dezenfektan 6zellikte olmali, en az %0.55 oranmda orto fitalaldehit {OPA) igermelidir.

2. Uriiniin gegerli TITUBB/UTS ruhsatr bulunmali, tekiifle birlikte asli ya da onayl olarak sunulmalidir.

3. Urlin formaldenit, fenol ve amonyum bilegenteri igermemeli, icerifinde korozyon dnleyiciler bulunmalidr.

4. Endoskop dezenfeksiyonunda kullanitan otomatik yikama makineleri ile uyumiu olmali, makinede kullantiabilir oldugu
belgelenmelidir. Ozellikle endoskoplar igin endoskop Ureticisi firmalar tarafindan verilmis iirlin uygunluk onayma sahip
olmaldir. Glincellenmis onay belgesi dosyada bulunmalidir,

5. UrlinGin kullanimina bagh olarak endoskop veya yikama makinesinde herhangi bir zarar olusmasi durumunda
zararin kargdanacag! ithalatgl ya da Gretici firma tarafindan taahhiit edilmelidir,

6. Uriin aktivitesinin {(minimumn etkin kongantrasyon {MEK)) 8lgUlebilmesi icin Grin ile birlikte kullanima hazirlanan her bir
45 fitre igin 35 adet test siribi ve test stribi degerlendirme klavuzu birakilmalidir.

Uriinlerle birlikte dezenfektanin nétralizasyonu igin her 4 litre hagma 25 gram glisin saglanmahd.
Urin depoya gerekli miktarda aktivatori) ile bidikte {varsa) teslim edilmelidir.
Urliniin teslim tarihinden itibaren en az 18 aylik raf émrii olmahdir.

10. Hos olmayan ve ¢alismayi engelleyici koku icermemelidir,

11, Koplk icermemelidir.

12, Kultamma hazirianan solUsyonun g&rinimi berrak olmalidir.

13. Uriin 5 litrelik ambalajlarda sunulmalidir.

14, Kuflanim igin (gerekli ise) aparat ve konteymidar licretsiz olarak saglanmalidir,

15. Uriliniin formillasyonunda dezenfeksiyon ve durulama igleminden sonra kullanimi kisttlayici herhangi bir toksik etkisi
olmamatidir ve bu durumu gésteren kiinik raporlar sunulmahdir.

16. Soliisyonda depolama sirasinda fortu ya da ¢ékelti olusmamahdir.

17. lhale uhdesinde kalan firma Griin tesliminde, Urinlerle birlikie 5 adet PVC kaple kullanim brogirll birakmali ve
kullaniciya yonelik demonstratif egitim veriimelidir.

18. Degerlendirme igin birakilan numune Grinler orijinal ambalajinda olmali degerlendirme igin iiriine 6zel test stripleri ile
birakidmalidir. Numune otomatik yikama makinesinde de deneneceginden kullanima hazir numune en az 15 litre
olmahdir.

19. Numune olarak birakilan Urinler hastanemizde denenerek uyguniuk karari verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

20. Urlinferin depoya teslimi swrasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gérildiidil takdirde komitenin
belirtecegi bir laboratuvardan Gcreti firmaya ait alinacak miktarin %1'ni gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yapHacaidtr,

21.  ISTENILEN BILGILER

22, Endoskoplara zarar vermedigine ifiskin uyguniuk belgeter

23, Otomatik endoskop yikama makineleriyle uyumlu olduguna diskin belge
24, Stabilite Bilgileri

24.1. a  Etken ve yardimci maddelerde, bitmis iriinde stabilite testleri, sartlar, kontrol ydntemleri, sonuglan ve
degerlendiriimesi.
24.2.  p. Orinin kullanma siresi ve sakiama kosullan

25. 1. Prospekilis Bilgileri ;
25.1.  a Ticari ads,
25.2. b, Formil mg/it ya da % olarak,

FORM NQ: MYS_0053 12
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25.3.
254,
25.5.

25.6.
25.7.
25.8.
25.9.

25.10,
25.11.
25.12.

25.13.
25.14.
25.15,

26.

26.1.
26.2,
286.3,
26.4.
26.5,
26.6.
26.7.

26.8.
26.9.

26.10,
26.11.
26.12,
26.13.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

T pggn

.

c. Etkiye iliskin bilgi {(etkiii oldugu hedef mikroorganizmalar), _
d. Kullanim yeri ve buna gbre dizenlenen talimat (gekil, yol, diliisyon, zaman vs),
e. Kultanilmasi sakincal yollar,

f. Kultanmm klavavuzu

g. Istenmeyen etkileri

9. Diger maddeler ile etkilesimleri

h. Ozel saklama sekli,

i Kullameilar icin gerekli uyariiar ve korunma yéntemleri

j- LD 50 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektifinde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM) {icretsiz
114 nolu dzel telefonu arama uyarist)

. Kullanma siiresi (agimamus orijinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltilmis (riinde)

m. lzin sahibi firma ad: adresi (ithal Griin prospsktislerinde Uretici firma adi ve adresi) belirtiimelidir,

n.  Uriin ile ilgili Guvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve (riniin teslimab agamasinda depoya
testim edilecektir. '
. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

N

. Ticari adi,

a
b. Imalatgi ve ithalaic) adradresi
¢. Etken madde adi (INN)

d. Ruhsat tarihi ve sayisi

&. Etiken madde adi ve mikiarnt {mg/it ya da % olarak}
f. Kullanim amaci ve kullanim talimat

g. Uretim ve son kullanim tarihi

h. Seri no

i. Miktar

|- Genel uyaniar ve simifa uygun tehlike uyar isareti

k. LD 50 degeri

i. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 8zel antidotu ve uyar yazis;
m. Barkeod.
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10,
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TEKNIK SARTNAME
%2 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON
Cilt antisepsisinde kullanim amac ile %2'lik Klorheksidin Glukonat igermelidir,
Urliniin gegerli "biyosidal rin ruhsati” bulunmah, teklifle birlikte asli ya da onayl olarak sunulmalidir.
Uriintin tamami 1000 m, kilith kapak sisteminde siselerde ambalajlanmis olmalidir.,
Ellerde allerjik reaksiyona, cilt irritasyonuna neden olmamalidr,

Degerlendirme igin birakilan ve depoya teslim edilen {irlinler orijinal ambalajinda kilitli kapakir olmalidir.

Her irlin ambalajiin (zerinde gdriindr sekilde, Uretim tarihi, lot numarast, son kullanim farihi bilgiteri ve barkodu yer
almalidir.

Teklif getiren firmalarm sarinamede belittildigi sekilde 3 adet orijinal Griinii numune olarak birakmalan ve istenen
bilgiteri igeren Uriine 6zel eksiksiz bir dosya sunmalar gereklidir.

Numune olarak birakian riinler hastanemizde denenerek uygunluk karan verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

Uriinterin depoya tesfimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gorlildigl takdirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan Ucreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yapiitrtlacaktir.

ISTENILEN BILGILER

1. Prospektils Bilgileri ;

a. Ticari adl,

b. Formi mg/lt ya da % olarak,

¢. Etkiye iligkin bilgi {etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

d. Kullanim yeri ve buna gbre dlizenlenen talimat {gekil, yol, diliisyon, zaman vs),

e. Kullanilmasi sakincal yollar,

b

istenmeyen etkileri,

g. Diger maddeler ile etkilesimleri

h. Ozel saklama sekh,

i. Kullamcilar igin gerekli uyarilar ve korunma ydntemleri

j LD 50 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa dzel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin Ucretsiz 114 nolu dzel
telefonu arama uyarisi)

L. Kullanma sliresi (agiimamts orijinal ambalajda, agilmig ambalajda ve seyreltiimig Urlinde)

m. Izin sahibi firma ad adresi (ithal Urin prospekidslerinde Uretici firma adi ve adresi) belirtiimelidir,

n.  Uriin ile Hgili Giivenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Griniin teslimat agamasinda depoya
teslim edilecektir.
2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

a. Ticari adi,
b. imalatgi ve ithalatg adi-adresi
¢, Etken madde adi (INN)
d. Ruhsat tarihi ve sayjsi

oy .

f, el’t'yf’ i,
N
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

12.5. e. Eitken madde ad: ve miktar: {mg/lt va da % olarak)
12.6. { Kullamm amaci ve kullanim talimat

12,7. g. Uretim ve son kullarum tarihi

12.8. h.Serino

12.9. i Miktar

12.10. j. Genel uyarilar ve siifa uygun tehlike uyar igarsti

1241, k. LD 50 deger

12.12. 1. Zehidenmae belirtileri, tedavisi varsa Ozel antidotu ve uyar yazist
12.13. m. Barkod.
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